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INTRODUZIONE. 
 
Il sistema farmacia in Francia ed Italia è un sistema culturale di servizio a tutela della 
salute pubblica. È affidato in regime  di concessione alla professione farmaceutica, che 
deve essere svolta in una struttura organizzata in forma di impresa economica 
pianificata sul territorio, per poter garantire una continuità temporale e territoriale. 
Tuttavia esistono delle differenze normative, giuridiche ed economiche tra questi due 
Paesi, che l’elaborato si pone di analizzare. 
Il mestiere di farmacista evolve costantemente: l’esercizio della farmacia rispetto al 
passato è molto cambiato. Il farmacista si deve confrontare con una situazione più 
complessa, più difficile, più contraddittoria rispetto al passato, in quanto deve saper 
trattare con il Sistema Sanitario, l’informatica, con la vita quotidiana di pazienti, clienti, 
fornitori ed amministrazione, nonché confrontarsi con nuovi competitors. 
Il farmacista ha accentuato la sua funzione di consigliere in ambito della sanità 
pubblica, che ascolta e suggerisce i clienti e deve confrontarsi con i numerosi obblighi 
amministrativi. 
Italia e Francia, pur cercando di armonizzare i propri sistemi sanitari nazionali al resto 
dell’Unione Europea, possiedono un autonomo “quadro” legale che regolamenta il 
settore farmaceutico. 
Questa tesi ha come obiettivo principale lo studio comparativo tra i “sistemi farmacia” 
dei due Paesi, sotto l’aspetto normativo, socio-demografico ed economico. 
L’elaborato è diviso a tal scopo in tre parti: contestualizzazione socio-demografica e 
normativa e considerazioni di ordine economico. 
Nella prima parte, il capitolo 1 affronta la descrizione demografica della popolazione 
dei farmacisti francesi e, limitatamente per mancanza di dati, dei farcisti italiani, 
l’argomento del quorum delle farmacie in Francia ed in Italia e la classificazione delle 
farmacie nei due Paesi. 
La seconda parte, composta di tre capitoli, affrionta l’aspetto normativo che regola il 
sistema farmacia. Il capitolo 2, tratta il confronto del sistema universitario francese ed 
italiano, cioè i corsi di laurea che preparano i futuri farmacisti. Il capitolo 3, tratta 
dell’evoluzione legislativa del settore farmaceutico in Francia ed in Italia, delle 
istituzioni e degli enti incaricati alla vigilanza sanitaria, del percorso amministrativo dei 
farmaci per l’immissione in commercio e le norme di rimborso da parte del Sistema 
Sanitario in Francia e in Italia. Infine, nel capitolo 4, sono descritte le ricette e la loro 
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dispensazione nei due Paesi, con particolare attenzione alla dispensazione degli 
stupefacenti. 
La terza parte affronta considerazioni di ordine economico del sistema distributivo del 
farmaco dei due Paesi. Il capitolo 5 descrive l’evoluzione distributiva in Francia e in 
Italia; nel capitolo 6, sono indicate le possibili prospettive future delle farmacie francesi 
ed italiane che, in questi ultimi anni, sono state oggetto di diverse riforme, a partire 
della politica dei generici per finire con gli OTC. Nel capitolo 7, infine, un breve 
accenno alle parafarmacie che, sia in Italia che in Francia, iniziano a godere di una 
crescita numerica ed economica grazie alle Riforme legislative approvate negli ultimi 
due anni. 
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IL SISTEMA FARMACIA IN FRANCIA: UNO STUDIO 
COMPARATIVO. 
 
PRIMA PARTE 
CONTESTUALIZZAZIONE SOCIO-DEMOGRAFICA DEI 
FARMACISTI FRANCESI ED ITALIANI. 
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Capitolo 1. Contestualizzazione socio-demografica dei farmacisti francesi ed 
italiani, quorum delle farmacie e classificazione amministrativa delle farmacie dei 
due Paesi. 
 
1.1. Contestualizzazione socio-demografica dei farmacisti francesi e quorum delle 
farmacie in Francia. 
 
Prima di parlare della contestualizzazione socio-demografica dei farmacisti francesi e 
del quorum delle farmacie in Francia, è necessario approfondire la conoscenza di alcuni 
aspetti di questo Stato. 
La Francia è uno degli stati occidentali dell’Europa ed è membro, come l’Italia, 
dell’Unione Europea. Il Paese, compresi i territori d’oltremare (DOM-TOM)1, ha una 
superficie di 675.417 km2 ed una popolazione di circa 64,5 milioni di persone2, di cui 
circa 61,8 milioni residenti nella Francia metropolitana, con una densità media di 114 
abitanti per Km2; la maggiore densità di popolazione si trova nelle città più importanti 
come Parigi, Lione, Tolosa, Strasburgo. 
 
                                       
Figura 1. Densità della popolazione in Francia. Fonte: INSEE. 
                                                
1 Sono i Dipartimenti e le Regioni d’oltremare che hanno pari status a quelli dei Dipartimenti (Province) 
della Francia metropolitana: Guadaloupe, Martinique, Guyane e Reunion. 
2 Cifra che comprende tutta la Repubblica francese, dal Bilancio demografico 2007. 
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La crescita della popolazione francese si presenta come una delle più dinamiche 
dell’Europa, presentando un tasso di natalità superiore alla media europea (830.900 
nascite a fronte di 531.200 morti) ed un saldo migratorio positivo (circa 100.000 
individui l’anno). La Francia “cresce” di circa lo 0,61% su base annua, anche grazie al 
fatto che presenta il tasso di fecondità più alto del continente (pari a 2,14 bambini per 
donna in età fertile). 
Attualmente, la piramide dell’età media in Francia, presenta una struttura caratterizzata 
da una quota di popolazione anziana in espansione, dovuta sia all’aumento 
dell’aspettativa di vita, sia dell’arrivo alla terza età della generazione del baby-boom. 
L’aumento dell’aspettativa di vita e la diminuzione della mortalità dal dopo guerra ad 
oggi, hanno sollecitato la creazione della “Securitè Sociale” o “Assurance Maladie”.  
Ricordiamo che la Francia presenta uno dei migliori sistemi per l’assistenza sanitaria e 
sociale al mondo. 
La “Assurance Maladie” è stata progressivamente formulata, a partire dal 1945, sulla 
base di tre principi fondamentali:  
1. uguaglianza nell’accesso alle cure; 
2. qualità di queste; 
3. solidarietà. 
Originariamente la “Assurance Maladie” era riservata ai soli lavoratori dipendenti ed 
alle loro famiglie; il “Régime Generale” della “Assurance Maladie” è stato 
successivamente allargato ad altre categorie della popolazione, quali donne divorziate 
disoccupate, anziani, detenuti ed altre categorie ancora: ogni cittadino ha pertanto 
potuto usufruire delle cure necessarie ai propri bisogni, indistintamente dall’età e dal 
livello di risorse finanziarie.  
La “Assurance Maladie”, in questo modo, garantisce l’accesso alle cure a circa 55 
milioni di persone sul territorio francese ed è anche precursore, insieme all’aumento 
della popolazione ed al miglior tenore di vita, dello sviluppo delle farmacie e 
dell’aumento del numero dei farmacisti. 
L’Ordine Nazionale dei Farmacisti in Francia è stato creato dopo la Liberazione da 
un’ordinanza del 5 maggio 1945, con l’obiettivo di esercitare un controllo sull’accesso 
alla professione ed un controllo sulle condizioni d’esercizio. 
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L’Ordine è composto da farmacisti ed è incaricato dallo Stato di vigilare sul rispetto dei 
doveri professionali: tutto ciò è sancito dalle Leggi L. 4231-1 e L.4231-2 del “Code de 
la Santé Publique”. 
Il “Conseil National”, il Consiglio Nazionale dell’Ordine, coordina l’azione dei 
“Conseils Centraux des Sections”: in Francia ci sono sette sezioni, ognuna delle quali 
raggruppa una tipologia di professione di farmacista: 
- Sezione “A”: comprende i farmacisti titolari; 
- Sezione “B”: comprende i responsabili degli stabilimenti di fabbricazione, 
importazione e “sfruttamento” o dei prodotti elencati agli articoli L5124-1 e 
L5142-1 del CSP, cioè i “farmacisti industriali”; 
- Sezione “C”: riunisce i farmacisti responsabili delle imprese o degli organismi 
che si occupano della distribuzione all’ingrosso e dell’esportazione dei prodotti 
elencati agli articoli L5124-1 e L5142-1 del CSP, cioè  i “farmacisti grossisti-
ripartitori e ripartitori”; 
- Sezione “D”: raggruppa i farmacisti dipendenti (salariali); cioè tutti i farmacisti 
non facenti parte di una delle altre sezioni; quest’ultima sezione è quella più 
rappresentata a livello numerico; 
- Sezione “E”: comprende l’insieme dei farmacisti che esercitano il loro mestiere 
nei dipartimenti d’oltremare e nel territorio di “Saint-Pierre et Miquelon”, ad 
eccezione dei farmacisti menzionati all’articolo L4222-7; 
- Sezione “G”: rappresenta i farmacisti-biologi che esercitano la professione nei 
laboratori di analisi biologiche mediche pubblici o privati; 
- Sezione “H”: riunisce i farmacisti degli ospedali della salute e medico-sociali, 
cioè i “farmacisti ospedalieri”. 
Ognuna di queste sezioni è amministrata dal Consiglio Nazionale, composto dai membri 
eletti dalla sezione stessa (professori e rappresentanti dell’amministrazione), fatta 
eccezione per la sezione “A” (cioè quella rappresentante i farmacisti titolari), che 
presenta uno scaglione regionale e, di conseguenza, ha una composizione specifica: il 
Consiglio Nazionale della sezione “A” è formato dai presidenti di 21 Consigli Regionali 
e da 8 farmacisti. Questo Consiglio si occupa di aggiornare le tabelle nazionali 
dell’Ordine dei Farmacisti Titolari di farmacie, non ha funzioni disciplinari; inoltre 
coordina l’azione dei Consigli Regionali e trasmette pareri e decisioni al Consiglio 
Nazionale dell’Ordine. 
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I Consigli Centrali “B”, “C”, “D”, “E” ed “H” cumulano le funzioni che in sezione “A” 
sono divise tra i Consigli Regionali e Centrali; stabiliscono dunque un quadro della loro 
sezione ed esercitano la funzione disciplinare in prima istanza. 
Le tre funzioni principali dell’ordine sono: 
1. assicurare il rispetto dei doveri professionali; 
2. assicurare la difesa dell’onore e dell’indipendenza della professione; 
3. vigilare sul mantenimento della competenza professionale (legge n. 2002-305 
del 4 maggio 2002). 
Tutti i farmacisti, infatti, sono tenuti a: 
- rispettare il “Code de la Santé Publique”; 
- rispettare il “Code Déontologique” (Codice Deontologico) che in 
Francia, come in Italia, contiene le regole etiche della professione (76 
articoli in 3 sezioni). 
 
 
Figura 2. Codice Deontologico del Farmacista in Francia3. 
 
                                                
3 Fonte: Ordre National des Pharmaciens 
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Il Codice Deontologico rappresenta valori comuni a tutti i farmacisti. Il Consiglio 
Nazionale dell’Ordine è incaricato dalla legge (art. L. 4235-1 del Code de Santé 
Publique) di preparare un Codice Deontologico decretato dal Primo Ministro sotto 
forma di Decreto del Consiglio di Stato. 
In caso di violazione dei doveri professionali, l’Ordine può prendere provvedimenti 
disciplinari con un range dal semplice avvertimento al divieto d’esercitare la 
professione (come in Italia). 
L’articolo L. 571 detta le regole relative al quorum delle farmacie francesi: 
- nei Comuni con una popolazione superiore a 30.000 abitanti è possibile creare 
una farmacia se il numero d’abitanti per farmacia è pari o superiore a 3.000, con 
rilascio di una licenza per trance di 3.000, entro i limiti del Comune in 
questione; 
- nei Comuni con una popolazione compresa tra 2.500 e 30.000 abitanti, la 
creazione di una farmacia è autorizzata se il numero d’abitanti per farmacia è 
uguale o superiore a 2.500, con rilascio di licenza per trance di 2.500 abitanti, 
entro i limiti del Comun; 
- non è possibile la creazione di una farmacia nei Comuni con una popolazione 
inferiore a 2.500 abitanti quando questi Comuni dispongono già di una farmacia 
o quando siano già stati conteggiati per la creazione di una farmacia in un 
Comune limitrofo; 
- nei Comuni con una popolazione inferiore a 2.500 abitanti, sprovvisti di 
farmacia e la cui popolazione non è stata, o non è più, conteggiata per la 
creazione di una farmacia in un Comune limitrofo, può essere creata una 
farmacia in una zona che permette di raccogliere più Comuni vicini, purché la 
totalità della popolazione di questa zona sia almeno pari a 2.500 abitanti. Nella 
licenza rilasciata dal Prefetto, devono essere elencati i Comuni conteggiati per 
l’ottenimento della licenza; 
- infine, l’articolo L. 571-1 ricorda che per le Province a Statuto Particolare, cioè 
Guyane, Haut-Rhin, Bas-Rhin e Moselle, il quorum è fissato a 3.500 abitanti per 
farmacia. 
In sintesi, in Francia è adottato un quorum di popolazione che oscilla da 2.500 a 3.500 
abitanti per farmacia, a seconda della zona. 
Al 1° gennaio 2008, l’Ordine Nazionale dei Farmacisti contava 22.514 farmacie sul 
territorio  e censiva 72.509 farmacisti iscritti all’Albo, ripartiti nelle 7 sezioni anzidette.  
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Figura 3. Ripartizioni in funzione della sezione dei farmacisti iscritti in Francia4. 
 
Rispetto all’anno 2007, è stato riscontrato un aumento nel numero degli iscritti pari a 
187 farmacisti. 
Dei 72.509 farmacisti iscritti all’albo, 24.911 sono uomini, il 34,36%, e 47.598 donne, il 
65,64%, con un’età media che è passata dai 41 anni e 8 mesi nel gennaio 1994, ai 45 
anni e 7 mesi del gennaio 2008. 
 
 
Tabella 1. Evoluzione rispetto all'anno 2007 dei farmacisti in relazione all'età ed al sesso per ciascuna 
sezione5. 
                                                
4 Fonte dell’Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p3. 
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L’invecchiamento della popolazione dei farmacisti iscritti all’Ordine, è dovuto alla 
diminuzione degli ingressi ed all’avvento del “numerus clausus”, che ha portato ad una 
riduzione della presenza delle giovani generazioni nell’insieme della professione. 
Dalla tabella possiamo vedere che le donne sono in numero maggiore nella sezione A, il 
che significa che il 54,14% dei titolari di farmacia è di sesso femminile, senza contare 
l’81,65% di donne presenti nella sezione D, cioè la sezione dei farmacisti-collaboratori 
(dipendenti). 
Il forte incremento del numero di donne tra i laureati in farmacia è all’origine del 
fenomeno di femminilizzazione della professione. 
Le sezioni A (titolari), C (grossisti), e G (biologi), presentano una riduzione 
dell’organico. 
Dalla tabella seguente è possibile rilevare il movimento migratorio di farmacisti 
stranieri comunitari. 
 
 
Tabella 2. Farmacisti europei o stranieri iscritti all'Ordine dei farmacisti francesi. 
 
Dalla Tabella 2, possiamo notare che i farmacisti iscritti all’albo provenienti dai Paesi 
dell’Unione Europea, sono quasi raddoppiati in sette anni: tra questi i più numerosi sono 
i Belgi, 118, e gli Italiani, 53. 
Con l’applicazione del quorum nell’immediato dopoguerra, è stata effettuata una 
ripartizione geografica delle farmacie per coprire al meglio il territorio al fine di servire 
                                                                                                                                          
5 Fonte dell’Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p. 4.  
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in maniera egualitaria la popolazione francese: cosa non possibile nel periodo 
precedente a causa dell’eredità storica e dell’inerzia nella creazione e nella divisione 
delle farmacie in rapporto alla popolazione, per via della diversa densità di popolazione 
dovuta alle differenze geografiche. 
La densità dei farmacisti è fortemente cresciuta in 25 anni, passando da 68 a circa 114 
per 100.000 abitanti, anche se la crescita demografica della professione è rallentata a 
seguito dell’introduzione del “numerus clausus” nelle Università, a partire dal 1980. 
Su scala nazionale, si possono contare circa 36,8 farmacie ogni 100.000 abitanti, ovvero 
all’incirca una farmacia ogni 2.717 abitanti6, con un importante scarto a seconda delle 
Regioni e delle Province. 
 
 
Figura 4. Numero di farmacie per 100.000 abitanti nel territorio francese.7 
 
L’eccezione è costituita dal dipartimento dell’Est8, che beneficia di uno Statuto Speciale 
risalente al tempo dell’annessione del bacino carbonifero alla Germania, che presenta 
un quorum per farmacia più alto: una farmacia ogni 3.500 abitanti. 
                                                
6 Dati CNOP (Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens), anno 2008. 
7 Fonte : Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p. 8. 
8 Eccezione valida per l’Alsazia e la province della Moselle (Lorena). 
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Per quel che riguarda le altre Regioni, si può evidenziare una maggiore concentrazione 
di farmacie al Sud rispetto che al Nord. 
 
 
Figura 5. Numero di farmacie e farmacisti titolari per ogni Regione.9 
 
La densità di farmacie più bassa si trova nella zona dell’Haute-Normandie, nell’Est del 
Bassin Parisien e nel Limousin. 
La presenza di farmacie “mutualistes” (farmacie a statuto liberale) o di farmacie 
“minieres”, numerose nel Nord-Pas de Calais e Haute-Normandie, contribuisce a 
spiegare la minore densità di farmacie private in queste regioni. 
La densità più alta di farmacie è riscontrata al Sud della Francia, dall’Aquitaine alla 
Provence, ma anche nel Massif-Centrale. Ci sono due ragioni che possono spiegare 
                                                
9 Fonte : Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p. 7. 
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questa forte densità di farmacie nelle regioni meridionali: l’eliotropismo10 ed il 
conseguente spostamento delle farmacie a causa dello spopolamento del Massif-
Centrale, oltre alla presenza delle farmacie già esistenti in loco prima della legge del 
1941.  
Oltre al Sud, le capitali economiche della Francia, come Parigi, Lione, Lille, ecc., 
presentano un’alta densità di farmacie per la presenza di un elevato numero di 
popolazione concentrato nelle città che richiede, di conseguenza, un maggior numero di 
farmacie. 
Come in Italia, anche in Francia esistono farmacie “de Ville”, urbane, e farmacie 
“rurali”: nelle città la questione principale rimane la distanza della farmacia dai medici 
generici e specialisti e dai centri commerciali, mentre nelle zone rurali è la distanza 
delle farmacie dai piccoli centri abitati. 
Infine, per quel che riguarda il criterio geografico, ovvero la distanza minima tra 
esercizi, non esiste in Francia alcuna disposizione di carattere nazionale, mentre a 
livello locale la situazione può variare da Provincia a Provincia, a seconda dell’esistenza 
o meno di Decreti Prefettizi. 
In Francia, la laurea in farmacia, detta “Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie”, 
offre diverse possibilità di carriera e di mestieri. All’inizio del 2008, il 73,8% dei 
professionisti era iscritto all’ordine; 54.396 farmacisti (sezione A + sezione D), 
esercitavano la loro professione all’interno di una farmacia, dove si procede 
all’esecuzione delle prescrizioni mediche ed alla vendita dei prodotti farmaceutici al 
pubblico. 
 La farmacia rimane dunque la struttura abituale d’esercizio della professione di 
farmacista, anche se negli ultimi anni c’è stata una riduzione del numero dei farmacisti, 
come il caso della sezione A, che presenta uno 0,09% di iscritti in meno rispetto 
all’anno 2007. 
Il 10.8% dei farmacisti attivi, cioè 8.004 di loro, lavorano, per altro, come Direttori o 
Direttori-collaboratori (sezione G) di un laboratorio di analisi di biologia medica 
(LABM), dove partecipano alla realizzazione di prelievi e di diagnosi. 
Il 6,9% dei farmacisti esercitano la loro professione negli ospedali ed in altri 
“etablissements” sanitari e sociali. 
                                                
10 A causa del clima rigido la popolazione tende a migrare verso zone con clima mediterraneo (cioè 
situazione che si riscontra nel Sud della Francia). 
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Il 6,4% dei professionisti occupa posti nelle industrie medicinali, dove vigilano sulla 
sicurezza sanitaria, sulla fabbricazione del farmaco e sull’informazione dei prodotti 
della salute. 
La farmacia, quindi, resta il “cuore” dell’esercizio della professione, anche se le altre 
sezioni hanno raccolto, nel 2008, circa il 20% dei farmacisti attivi nel 2008. 
 
Negli ultimi dieci anni il numero delle farmacie è rimasto stabile, anche se la loro 
struttura si è molto evoluta. 
 
 
Figura 6. Evoluzione della dimensione delle farmacie in Francia11. 
 
Nel 1998, il 33,4% delle farmacie erano gestite da un titolare che esercitava da solo; 
questa percentuale si è ridotta al 21,2% nel 2007. Fino al 2007, le farmacie che 
raggruppavano tre laureati o più (titolare + soci + collaboratori a tempo pieno o part-
time) rappresentavano il 33,7% del totale delle farmacie francesi. Questa inversione di 
tendenza trova origine nella regolamentazione sul limite nel numero delle farmacie, che 
ha spinto i titolari di farmacia ad associarsi sempre di più. La tendenza è destinata ad 
aumentare in quanto l’Ordinanza del 14 Febbraio 2008 impone la presenza di un 
farmacista ogni 1.225.000 Euro di fatturato annuo. Il che significa che una farmacia che 
fattura annualmente oltre 2.450.000 Euro è costretta ad avere almeno tre farmacisti. 
Da questo si denota come la professione di farmacista in Francia stia subendo 
un’evoluzione: uno studio condotto nel 2005 da parte della Dress12, sulle proiezioni 
                                                
11 Fonte : Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p. 8. 
12 Dress : Direction de la Recherche de l’Evaluation et des Statistiques. 
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demografiche dei farmacisti in attività fino al 2030, basata sui dati del “Conseil 
National de l’Ordre des Pharmaciens” (CNOP), mostra uno scenario creato sul seguito 
dei comportamenti osservati nel 2005 in termini di flusso di formazione, d’ingresso 
nella vita lavorativa, di mobilità professionale e di cessione di attività. 
In sintesi, i risultati di questo studio13 sono: 
1. con l’ipotesi di un “numerus clausus” all’Università mantenuto costante a 2.790 
studenti, la densità dei farmacisti aumenterebbe in Francia tra il 2005 ed il 2015 
da 114 a 118 per 100.000 abitanti, prima di ridursi e di ritornare nel 2030 al 
livello attuale; 
2. l’apertura di nuovi esercizi dovrebbe crescere per poi stabilizzarsi a partire dal 
2010-2015; 
3. le cessioni di attività sarebbero più numerose delle aperture, proiettate entro il 
2020-2025; 
4. la tendenza all’invecchiamento della professione persisterebbe fino al 2015; 
5. la crescita del numero dei farmacisti si concentrerebbe sui dipendenti-
collaboratori (sezione D) e sui farmacisti-ospedalieri (sezione H). Invece il 
mantenimento del numero dei medici biologi non compenserebbe la perdita di 
3.000 farmacisti in questo settore. 
Questo scenario è completato da due categorie variabili: la prima si interesserebbe al 
“numerus clausus”, la seconda avrebbe l’impatto di modificare l’ingresso nella vita 
attiva, o sulla mobilità, del profilo della professione e la ripartizione dei farmacisti 
secondo il loro settore di attività. 
Infine, in Francia, è in discussione da circa un anno la possibilità di riorganizzare il 
quorum delle farmacie: secondo il PLFSS in Francia il numero delle farmacie è 
eccessivo rispetto alla popolazione, quindi si auspica la presentazione di un progetto di 
Legge che stabilisca il quorum a 3.500 abitanti per farmacia. 
Sempre secondo il PLSS 2008, il Governo deve preparare un testo che traduca la sua 
volontà di ridurre il numero di farmacie; tale testo deve portare ad affermare che “il 
tessuto farmaceutico denso permette una distribuzione di prossimità ma segue in modo 
                                                
13 Fonte: Marc Collet, « La Demographie des pharmaciens à l’horizon 2030 », Etudes et resultats , n.438, 
ottobre 2005. 
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insufficiente le evoluzioni demografiche. Le farmacie sono anche troppo piccole per 
sviluppare nuovi servizi”14. 
A questo progetto sta già lavorando l’Ordine dei farmacisti, che lavora su una 
rielaborazione della legge15 sulla ripartizione demografica, in accordo con i sindacati, 
per aumentare a 3.500 il numero degli abitanti per farmacia che, ad oggi, è di 3.000 
abitanti. 
La soglia che permetterebbe l’apertura di una farmacia, quindi, passerebbe da 3.000 a 
3.500 abitanti nei comuni più grandi e a 2.500 in quelli più piccoli. 
La Francia sta creando una sorta di paragone con la Germania che, con i suoi 82 milioni 
di abitanti, ha soltanto 20.700 farmacie. 
La soluzione ideata dal Governo in rapporto alla professione ed al Consiglio Nazionale 
dell’Ordine dei farmacisti, propone di favorire il raggruppamento sul territorio al fine di 
ottimizzare la ripartizione, congelando per dieci anni le licenze liberate dopo il 
raggruppamento16. Questa misura potrebbe fare diminuire il numero di farmacie sul 
territorio francese. 
 
1.2. Contestualizzazione socio-demografica dei farmacisti italiani e quorum delle 
farmacie in Italia. 
 
L’Italia è uno Stato dell’Europa meridionale e, come la Francia, fa parte dell’Unione 
Europea. Secondo i dati ISTAT, al 31 dicembre 2006, l’Italia censiva una popolazione 
di 59 milioni di abitanti circa, su una superficie di 301.338 km2,  con una densità di 198 
abitanti  per km2 nel 2007. Tale densità è maggiore di quella francese che risulta essere 
di 114 abitanti /km2. È da tenere in considerazione, oltre alla maggiore superficie dello 
stato francese, che l’Italia presenta una diffusa montuosità, pianure frammentate e suoli 
non sempre adatti allo sfruttamento agricolo, pertanto non particolarmente favorevoli 
all’insediamento umano. 
Se esaminiamo le densità di popolazione Regione per Regione, si rilevano differenze 
tanto marcate da costituire veri e propri segnali di un utilizzo fortemente squilibrato del 
territorio nazionale e di una eccessiva concentrazione della popolazione in alcune aree, 
                                                
14 Fonte: Anne Laure Mercier et Laurent Lefort , « Trop d’officines selon le PLFSS 2008 », Le Moniteur 
des Pharmacies,n.2694, cahier I, 29 settembre 2007.  
15 Articolo 5125-11 
16 Fonte identica alla note 11. 
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le cui effettive risorse economiche sono spesso inadeguate al peso demografico che 
devono sopportare. 
 
 
Figura 7. Densità della popolazione italiana al 1 gennaio 200517. 
 
In effetti, il 34,6% della popolazione italiana risiede nei comuni con più di 50.000 
abitanti e nelle principali aree metropolitane: Milano, Napoli, Roma, Torino, ecc. 
In assoluto le Regioni a più alta densità di popolazione (Figura 7) sono Campania, 
Lombardia, Trentino-Alto Adige, Basilicata, Molise e Sardegna. 
L’Italia è il Paese “più vecchio” dell’Unione Europea. Il tasso di fecondità nell’anno 
2007, era di 1,34 bambini per donna, anche se in questi ultimi cinque anni ha subito un 
leggero aumento. Questo aumento secondo diverse fonti è attribuibile all’immigrazione, 
in quanto da alcuni anni l’Italia è stata oggetto di un movimento migratorio che ha 
cambiato “faccia” alla demografia italiana. La “piramide dell’età”18 in Italia presenta 
una caratterista tipica delle popolazioni che soffrono di denatalità e che sono in una fase 
di invecchiamento accelerato. 
Dal dopoguerra in Italia si è potuto osservare un aumento della popolazione ed anche ad 
un miglioramento dell’aspettativa di vita, dovuto soprattutto all’assistenza sanitaria e 
                                                
17 Tratto da: L’Italia in cifre 2005 e annuario statistico italiano 2006, Istat.  
18 Secondo i dati  Istat. 
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sociale da parte dello Stato. Questo ruolo, con la legge n. 833/78, è attribuito al Sistema 
Sanitario Nazionale19 (SSN). Prima dell’istituzione del SSN, il ruolo di assistenza era 
tenuto da enti mutualistici (o Casse Mutue), tra cui il più importante era l’Istituto 
Nazionale per l’Assicurazione contro le Malattie (INAM). Con l’avvento del SSN, 
l’assistenza sanitaria è diventata di carattere  universalistico per poter garantire 
l’assistenza a tutti cittadini. Per cui, come è successo in Francia, con l’aumento della 
popolazione, è aumentato anche il numero di farmacie negli anni. 
L’Ordine Professionale dei Farmacisti, in Italia denominato Federazione Ordini 
Farmacisti Italiani (F.O.F.I.), è “figlio” dell’immediato dopoguerra. Con il Decreto 
legislativo del Capo provvisorio dello Stato n. 233 del 13 settembre 1946 infatti, si 
riconosceva “la realtà logica e storica delle “Federazioni Nazionali degli Ordini” che 
ricostituiva gli Ordini delle professioni sanitarie quali enti delegati dalla pubblica 
amministrazione alla sorveglianza delle professioni stesse”. 
La F.O.F.I. 20 è, come l’Ordre Nationale des pharmaciens:  
- “Organo di autogoverno dei farmacisti a livello Nazionale”, dei quali garantisce 
la professionalità nel rapporto con gli utenti; 
- “Ente esponenziale dei farmacisti”, dei quali è chiamata a tutelare funzioni e 
prerogative e a sostenere aspettative ed esigenze di realizzazione.  
Gli scopi della F.O.F.I. sono: 
- sovrintendere e tutelare la professione del farmacista nell’interesse della 
collettività nazionale; 
- essere centro propulsivo per la crescita culturale e lo sviluppo professionale del 
farmacista; 
- vigilare a livello nazionale alla conservazione del decoro e dell’indipendenza 
della professione del farmacista; 
- esercita il potere di disciplinare nei confronti degli Ordini Provinciali ed 
emanare le direttive di massima per la conciliazione di eventuali controversie fra 
farmacisti e cittadini o enti che riguardano l’esercizio della professione; 
                                                
19 Nell’ordimento italiano il Servizio Sanitario Nazionale  è il complesso delle funzioni e delle attività 
assistenziali svolte dai servizi regionali, dagli enti e istituzioni di rilievo nazionale e dallo Stato, volte a 
garantire la tutela della Salute come diritto fondamentale dell’individuo ed interesse delle collettività, nel 
rispetto della dignità e delle libertà della persona umana ( Art 1 del DLvo 502/1992). 
20 Tratto da www.fofi.it 
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- promuovere e favorire, a livello nazionale, tutte le iniziative intese a facilitare il 
progresso culturale degli iscritti; 
- coordinare e promuovere l’attività degli Ordini dei farmacisti. 
La Federazione dell’Ordine dei Farmacisti Italiani ha sede a Roma ed è strutturata in tre 
organi collegiali:  
1. Consiglio Nazionale; 
2. Comitato Centrale; 
3. Collegio dei Revisori dei Conti. 
Le cariche istituzionali sono attribuite al Presidente, al Vice Presidente, al Segretario ed 
al Tesoriere. È prevista anche la figura del Delegato regionale ed è stata istituita la 
Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e Bolzano. 
In pratica, l’Ordine Professionale provinciale ha giurisdizione provinciale e la 
rappresentanza nazionale di tutti gli Ordini provinciali spetta alla F.O.F.I. 
È necessario distinguere tra l’Albo Nazionale dei Titolari di Farmacia e l’Albo 
professionale tenuto dagli Ordini Provinciali: il primo elenca i soli titolari proprietari di 
farmacia, mentre il secondo registra tutti i farmacisti iscritti all’Ordine, anche quelli non 
titolari o che esercitano attività professionali collegate, o meno, alla farmacia. 
La distinzione è importante perché cosi è possibile distinguere la funzione del titolare 
da farmacia in modo distinto da quella degli altri farmacisti non responsabili di un 
servizio di pubblica utilità, disciplinato da norme precise che giustificano l’esclusiva 
assoluta della distribuzione dei medicinali. 
Nella farmacia gestita da Enti di diritto pubblico, il direttore non è il titolare, poiché la 
titolarità è assunta da una persona giuridica la cui qualifica è attribuita della legge, il 
Sindaco. 
Come in Francia, anche in Italia tutti i farmacisti sono tenuti ad osservare le norme ed i 
principi contenuti nel Codice Deontologico. Ai sensi del Codice Deontologico per 
farmacista si intende ogni iscritto all’Albo Professionale dei Farmacisti. Il Codice 
Deontologico, redatto dalla F.O.F.I., raccoglie le norme, 83 articoli, ed i principi posti a 
garanzia del cittadino, della collettività ed a tutela della dignità e del decoro della 
professione sanitario-farmaceutica. 
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Figura 8. Codice deontologico dei farmacisti in Italia. 
 
Negli anni immediatamente successivi all’Unità d’Italia, non esisteva una normativa 
che regolamentasse uniformemente in tutto il territorio nazionale l’esercizio della 
farmacia. La Legge Crispi (Legge del 22 dicembre 1888, n. 5849) rappresentò il primo 
passo in materia. Sono poi seguite ulteriori Leggi: 
- Legge del 2 aprile 1968 n. 475 (Riforma Mariotti); 
- Legge del 22 dicembre 1984 n. 892; 
- Legge del 8 novembre 1991 n. 362 (come modificato dalla Legge del 2 agosto 
2006 n. 741). 
L’articolo 2 della Legge 475/68 dispone che ogni Comune debba avere una pianta 
organica delle farmacie, che riporti: popolazione residente, numero delle farmacie 
esistenti contraddistinte dal numero identificativo e descrizione analitica delle 
circoscrizioni territoriali di ciascuna sede farmaceutica. 
La pianta organica delle farmacie, in Italia, è lo strumento tecnico-amministrativo per 
una corretta distribuzione del presidio farmaceutico sul territorio (compresi i piccoli 
centri rurali), da non confondere con il quorum, che è l’entità del rapporto 
farmacie/popolazione ed ubbidisce alla logica di dover assicurare ai cittadini un servizio 
farmaceutico qualitativamente elevato. 
In Italia, la pianta organica si basa su diversi criteri: 
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1. Criterio demografico: il numero delle autorizzazioni è stabilito in modo che vi 
sia una farmacia ogni 5.000 abitanti nei Comuni con popolazione fino a 12.500 
abitanti ed una farmacia ogni 4.000 abitanti negli altri Comuni. La popolazione 
eccedente, è computata ai fini dell’apertura di una farmacia, qualora sia ad 
almeno il 50% dei parametri stessi. Esempio: una frazione di 12.000 abitanti può 
avere due farmacie; qualora la popolazione raggiunga almeno 12.500 abitanti, si 
può autorizzare l’apertura di una nuova farmacia oppure un centro abitato di 
17.000 abitanti deve avere quattro farmacie, qualora la popolazione raggiunga 
almeno 18.750 abitanti (il 50% oltre la base di 12.500), si può autorizzare 
l’apertura di una nuova farmacia. 
2. Criterio topografico: ogni nuovo esercizio di farmacia deve essere situato ad una 
distanza dagli altri non inferiore ai 200 metri e comunque in modo da soddisfare 
le esigenze degli abitanti della zona. La distanza è misurata per via pedonale più 
breve tra soglia e soglia delle farmacie. Inoltre, chi intende trasferire una 
farmacia in altro locale nell’ambito della sede per la quale è stata concessa 
l’autorizzazione, deve farne domanda all’Autorità Sanitaria competente per 
territorio.  
Inoltre, nei Comuni con popolazione fino a 12.500 abitanti, il limite della 
distanza minima è elevato a 3.000 metri dalle farmacie esistenti, anche se di 
Comuni diversi. 
Mentre in Italia è stabilita per legge una distanza minima tra una farmacia ed un’altra, 
pari a 200 metri, in Francia no. 
Secondo Federfarma, ad aprile 2007, l’Italia contava 17.524 farmacie, di cui 16.112 
private, il 91,94%, e 1.412 pubbliche, l’8.06%. A livello nazionale ogni farmacia serve 
in media 3.336 abitanti. 
 
NUMERO FARMACIE 
REGIONE 
COMPLESSIVE  PRIVATE*  PUBBLICHE°°  
ABITANTI 
ABITANTI PER 
FARMACIA 
VALLE D'AOSTA 49 42 7 122.868  2.508  
PIEMONTE 1.529 1.428 101 4.330.172  2.832  
LIGURIA 592 570 22 1.592.309  2.690  
LOMBARDIA 2.720 2.328 392 9.393.092  3.453  
VENETO 1.280 1.193 87 4.699.950  3.672  
BOLZANO 106 106 0 477.067  4.501  
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TRENTO 164 137 27 497.546  3.034  
FRIULI-
V.GIULIA 
365 345 20 1.204.718  3.301  
EMILIA-
ROMAGNA 
1.201 1.011 190 4.151.369  3.457  
MARCHE 499 430 69 1.518.780  3.044  
TOSCANA 1.087 886 201 3.598.269  3.310  
LAZIO 1.448 1.311 137 5.269.972  3.639  
ABRUZZO 495 469 26 1.299.272  2.625  
UMBRIA 266 216 50 858.938  3.229  
MOLISE 168 162 6 321.953  1.916  
CAMPANIA 1.566 1.528 38 5.788.986  3.697  
PUGLIA 1.074 1.055 19 4.068.167  3.788  
BASILICATA 203 201 2 596.546  2.939  
CALABRIA 759 758 1 2.009.268  2.647  
SICILIA 1.414 1.405 9 5.013.081  3.545  
SARDEGNA 539 531 8 1.650.052  3.061  
Totale nazionale 17.524 16.112 1.412 58.462.375  3.336  
Tabella 3. Rapporto farmacie/abitanti in Italia (aprile 2007).21 
 
Dalla tabella, si può vedere che il numero di farmacie più alto si trova al Nord 
(Lombardia, Piemonte e Veneto), seguito dal Centro Italia (Toscana, Lazio ed Emilia 
Romana) ed, infine, dal Sud (Campania, Puglia e Sicilia). Ciò è dovuto alla presenza di 
grossi agglomerati che raggruppano la maggior parte della popolazione. 
Questa differenza tra Regioni è dovuta anche al fatto che molte di esse, soprattutto 
quelle con una particolare conformazione geomorfologia e con una presenza diffusa di 
piccole comunità montane e rurali, hanno fatto ricorso in misura rilevante alla 
possibilità di aperture di farmacie in piccoli Comuni, in deroga al criterio demografico, 
nel caso di particolari esigenze nell’assistenza farmaceutica, in rapporto alle condizioni 
topografiche e di viabilità22. 
Per cui la normativa vigente, prevede elementi di elasticità che consentono di adattare la 
presenza delle farmacie alla conformazione territoriale. 
                                                
21 Dati Federfarma e Assofarm, aprile 2007, comprensivi di 581 dispensari; popolazione residente 
all’1/1/2005, fonte: ISTAT. 
22 Articolo 2, della Legge n. 362/1991. 
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Il rapporto farmacie/abitanti più alto è a Bolzano con 4.501 abitanti per farmacia e ciò è 
dovuto alla particolare conformazione montuosa del territorio, con centri abitati piccoli 
e sparsi, ed al fatto che i servizi essenziali sono concentrati nei centri più grandi. 
È interessante vedere che, per quanto riguarda la presenza di farmacie pubbliche sul 
territorio Nazionale, esistono forti disparità. È il caso delle Regioni centro-meridionali, 
dove i concorsi per l’assegnazione di sedi farmaceutiche si svolgono a rilento. 
In Italia esistono molti piccoli centri, come Comuni o frazioni di Comuni, in cui sono 
aperti dispensari farmaceutici gestiti, di norma, dalla farmacia più vicina. In tal modo 
viene anche assicurato il servizio farmaceutico in centri in cui una farmacia non 
potrebbe economicamente sopravvivere.  
La pianta organica fissa dunque il numero delle farmacie per ambito territoriale, per 
densità abitativa e assicura una copertura totale del territorio. Tuttavia, la pianta 
organica è da tempo messa in discussione, soprattutto da parte dell’Autorità Garante 
della Concorrenza e del Mercato (l’Antitrust Italiano), che ne ha più volte chiesto 
l’abolizione, sottolineando che anziché stabilire un numero massimo di esercizi , 
sarebbe più opportuno indicarne un numero minimo.23 
È lecito chiedersi quindi, quali potrebbero essere le conseguenze dell’abolizione della 
pianta organica. 
La liberalizzazione degli esercizi farmaceutici, oltre a produrre un abbandono delle zone 
non redditizie e allargare le disparità già esistenti tra le Regioni, spingerebbe il 
farmacista verso attività sempre meno attinenti il campo della salute pur di raggiungere 
l’indispensabile minimo di redditività. 
Questo potrebbe tradursi in un peggioramento di un servizio che richiede qualità e 
professionalità, che è proprio l’opposto di quanto è quotidianamente richiesto della 
collettività, con la crescente domanda di servizi sanitari di qualità. Ad esempio, da 
un’indagine24 condotta su oltre 6.000 cittadini, risulta che gli italiani vorrebbero poter 
eseguire in farmacia soprattutto gli esami del sangue, per controllare ad esempio il 
colesterolo e la glicemia. 
Nel sondaggio condotto della Società Added Value, presentato a Firenze in occasione 
del “Convegno Nazionale Farmacia e futuro”, organizzato dalla Scuola Superiore 
                                                
23 Tratto da N. C .Salerno, F. Pammolli, “ La distribuzione al dettaglio dei Farmaci”, Competitività  
Regolazione Mercato (CERM), quaderno 1/2007. 
24 Tratto da Federfarma.it del 10/10/2008. 
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Sant’Anna di Pisa, su quali servizi i cittadini vorrebbero trovare nella loro farmacia 
ideale, il 52% ha indicato le analisi del sangue, il 37% che desidererebbe prenotare 
esami e visite specialistiche. Al terzo posto, fra i servizi preferiti del campione, risulta la 
presenza in farmacia dell’infermiere per le iniezioni (26%), seguito da piccole 
medicazioni di pronto soccorso (24%), consegna dei farmaci a domicilio (21%), 
incontri informativi organizzati dalla farmacia con medici specialisti (19%). 
Per cui, dai risultati della ricerca, emerge che i cittadini hanno molta fiducia nei 
farmacisti e affiderebbero loro volentieri anche servizi oggi svolti da strutture 
ospedaliere. 
In più, un eccessivo numero di farmacie, al pari di un’eccessiva presenza di studi 
medici, potrebbe determinare un innalzamento della spesa farmaceutica e di quella 
sanitaria in generale. 
In un’intervista del dicembre 2006, il Presidente di Federfarma dott. Giorgio Siri, 
afferma che “tra i principi fondamentali debba rimanere quello che oggi si chiama 
pianta organica. Si potrà anche chiamare in altro modo, ma l’importante è che sia 
mantenuta una programmazione, con una farmacia ogni X numero di abitanti ed una 
distanza minima tra una sede e l’altra, in modo che il servizio possa essere garantito”, 
sottolineando inoltre che “la farmacia italiana ha oggi un quorum di circa 3.350 abitanti 
ed andare al di sotto di questo numero, che è  già tra i più bassi d’Europa, non può che 
comportare un peggioramento del Servizio. La farmacia ha bisogno di una struttura 
solida e di un bacino d’utenza garantito per fornire determinati servizi a costo zero allo 
Stato” 25. 
Le proposte del “Tavolo Tecnico”26 per migliorare il servizio, nel dicembre 2007, 
prevedevano dei cambiamenti nel Servizio farmaceutico territoriale27: 
- riguardo al criterio demografico: il “Tavolo Tecnico” ha proposto una maggiore 
capillarizzazione del Servizio farmaceutico sul territorio, da realizzarsi con 
l’apertura di nuove farmacie e dispensari farmaceutici. Secondo le indicazioni 
                                                
25 Tratto da Laura Benfenati, “ La democrazia si basa sul volto e sulla rappresentatività”, Tema Farmacia, 
n. 10 anno XXIV, dicembre 2006, da p. 10 a p.12. 
26 Tavolo Tecnico istituito presso il Ministero della Salute, al quale hanno partecipato, nel dicembre 2007, 
rappresentanti delle Regioni e del Ministero dello Sviluppo Economico nonché le associazioni sindacali 
delle farmacie private e pubbliche ( Federfarma e Assofarm) e la F.O.F.I. 
27 Da  Avv. Quintino Lombardo, “ 2008: Quali riforme per le farmacie?”,Tema Farmacia,N. 11,anno 
XXV , dicembre 2007 ,p 16 a 18. 
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del “Tavolo Tecnico”, potrebbe essere introdotto un unico parametro 
demografico valido per tutti i Comuni, a prescindere del numero di residenti, 
tale da consentire l’apertura di una farmacia ogni 3.800 abitanti, mentre il resto 
rilevante per l’istituzione di una farmacia aggiuntiva resterebbe immutato, 
dovendo sempre risultare pari ad almeno la metà del parametro stesso. Inoltre, 
sempre secondo il “Tavolo Tecnico”, nei Comuni con meno di 1.000 abitanti, 
potrebbe essere disposta l’istituzione di un dispensario, anche senza necessità di 
previa istituzione di una sede farmaceutica. In sintesi, questi provvedimenti 
permetterebbero un notevole incremento delle farmacie soprattutto nei Comuni 
minori; 
- riguardo il criterio topografico o della distanza, viene ipotizzata una riduzione 
della distanza tra la nuova farmacia e le farmacie già esistenti (per i Comuni con 
popolazione fino a 12.500 abitanti) dagli attuali 3.000 metri a 1.500 metri. 
Sempre in deroga al criterio della popolazione, nuove farmacie potrebbero 
essere istituite: 
o negli aeroporti civili a traffico internazionale, nelle stazione ferroviarie, 
nelle stazioni marittime e nelle aree di servizio autostradali ad alta 
intensità; 
o nei centri commerciali e nelle grandi strutture di vendita con superficie 
di 10.000 metri quadri, purché non sia già aperta una farmacia ad una 
distanza inferiore a 1.500 metri. I Comuni sarebbero limitati alle sole 
sedi farmaceutiche istituite nei centri commerciali, mentre tutte le altre 
sedi di nuova istituzione sarebbero messe a concorso; 
- Infine, al fine di “premiare” l’attività svolta dalle farmacie rurali disagiate, 
nonché al fine di agevolare l’accesso alla titolarità delle farmacie di nuova 
istituzione da parte di farmacisti più giovani, il “Tavolo Tecnico” ha proposto di 
snellire lo svolgimento ed accelerare la conclusione delle procedure attuali 
attraverso concorsi pubblici con limitazioni ben precise, ad esempio 
risulterebbero esclusi dal concorso coloro che negli ultimi dieci anni hanno 
venduto la farmacia ed il concorso dovrebbe essere riservato a farmacisti di età 
non superiore ai 40 anni per l’assegnazione delle farmacie prima descritte, ecc. 
Alla liberalizzazione delle farmacie con l’eliminazione della pianta organica, proposta 
dall’Autorità Antitrust, è stato risposto dai rappresentati del settore farmaceutico, e cioè 
dalla F.O.F.I., dalle associazioni sindacali delle farmacie private e comunali, in 
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associazione con il Ministero della Salute e dello sviluppo Economico, delineando una 
riforma complessiva del servizio farmaceutico di grandissimo interesse, che 
permetterebbe un aumento delle sedi farmaceutiche senza però l’eliminazione della 
pianta organica, che a mio modesto parere, rappresenta uno strumento indispensabile in 
grado di assicurare il corretto espletamento del servizio di assistenza farmaceutica ma 
soprattutto di portare sempre più in alto un punto cardine di questo settore: la qualità e 
la professionalità del servizio.   
 
1.3. Classificazione amministrativa delle farmacie in Italia e in Francia. 
 
Pur essendo la farmacia italiana istituzionalmente unica, il profilo amministrativo ne 
distingue diversi tipi, questo perché il sistema Farmacia è un insieme di professioni 
(riserva di legge del farmaco e del farmacista), di strutture (pianificazione delle 
farmacie gestite in forma d’impresa attraverso un’azienda) e di servizi (pubblico e 
sociale, integrato nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale). 
In Italia, la Farmacia si raggruppa essenzialmente in due tipologie: di diritto ordinario e 
di diritto patrimoniale. Questi due raggruppamenti originano dalle Leggi Giolitti (1913), 
Mariotti (1968) e dalle norme TULS (1934): 
1. la farmacia di diritto ordinario: rappresenta la situazione amministrativa della 
quasi totalità delle farmacie operanti in Italia. La titolarità di una farmacia di 
diritto ordinario è conseguita per concorso, per atto di trasferimento tra vivi 
(vendita) o per successione, in caso di decesso del precedente titolare. La 
titolarità di un esercizio farmaceutico può essere trasferita nei limiti e con i 
vincoli imposti dalla legge in vigore, è soggetta alla tassa di concessione 
regionale e a quella di esercizio. La conduzione patrimoniale e la gestione 
professionale devono far capo ad un’unica persona fisica, il titolare o il 
Direttore, che è il responsabile dell’esercizio nei confronti dell’Autorità 
Sanitaria Locale; 
2. la farmacia di diritto patrimoniale: residua dalle norme transitorie della Legge 
di riforma Giolitti che, dovendo tutelare il carattere di bene personale, 
riconosciuto dal precedente ordinamento alle farmacie allora esistenti, stabilì 
che le farmacie in questione potessero essere trasferite una sola volta ad un 
farmacista iscritto all’Albo. Poiché questa disciplina transitoria non è stata 
abolita dalle successive legislature, queste farmacie possono attualmente essere 
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trasferite per vendita o per successione. Tuttavia una volta avvenuto il 
trasferimento, questo tipo di farmacie divengono di diritto ordinario, come tutte 
le altre. Pertanto i successivi passaggi di titolarità sono soggetti ai vincoli ed 
alle restrizioni della normativa vigente. Questo sta portando gradualmente le 
farmacie di diritto patrimoniale a scomparire proprio perché si stanno 
trasformando in farmacie di diritto ordinario. 
Le farmacie si distinguono anche in “urbana” e “rurale”: la farmacia è definita “urbana” 
quando si trova ubicata in Comuni o centri abitati con popolazione superiore a 5.000 
abitanti; in tutti gli altri casi la farmacia viene detta “rurale”. Le farmacie rurali sono 
ulteriormente distinte in ordinarie, se si trovano in centri con più di 3.000 abitanti, e 
sussidiate28, se la popolazione non supera questo limite. 
Descriviamo adesso le tipologie di farmacie secondo la classificazione amministrativa 
vigente in Italia: 
- La farmacia istituita all’interno dei presidi dell’Azienda Ospedaliera o delle 
ASL è la farmacia ospedaliera interna che era destinata a soddisfare le esigenze 
terapeutiche dei ricoverati. Negli anni i servizi delle farmacie ospedaliere si sono 
orientati all’identificazione ed alla somministrazione di specifici schemi 
terapeutici contribuendo a offrire migliori possibilità di cura. Inoltre la farmacia 
interna non è più istituita su richiesta discrezionale dell’ospedale, ma è prevista 
istituzionalmente come obbligatoria negli ospedali generali o specializzati, sia 
provinciali che regionali. Nel 1978, uno stesso farmacista rivestiva la duplice 
funzione di Direttore della farmacia ospedaliera e Responsabile del servizio 
farmaceutico territoriale. Tuttavia la definizione delle discipline di Farmacia 
Ospedaliera e Farmaceutica Territoriale attribuite alla categoria professionale 
dei farmacisti (D.P.R. 483/97 e 484/97), ha sancito la specificità delle due 
funzioni e posto le condizioni per le separazioni delle stesse. In effetti, il 
servizio di farmacia ospedaliera non è finalizzato ad assicurare l’assistenza 
farmaceutica del territorio, per cui per la sua istituzione non trovano 
applicazione la pianta organica ed i relativi criteri di formazione. Le diverse 
attività della farmacia sono effettuate a favore dei pazienti ricoverati. Inoltre, la 
Legge del 16 novembre 2001, n. 405, all’articolo 8, definisce la modalità di 
                                                
28 Le farmacie sussidiate ricevono un contributo finanziario annuale , indennità di residenza, alla quale 
concorrono in diversa misura la Regione , il Comune e i titolari di farmacia urbana. 
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erogazione dei medicinali agli assistiti, dando la possibilità alle strutture 
pubbliche di fornirli direttamente limitatamente al primo ciclo terapeutico 
completo e per il periodo immediatamente successivo alla dimissione. 
- Per quel che riguarda la farmacia pianificata sul territorio (pianta organica delle 
farmacie), a cui viene attribuito un servizio pubblico e sociale di assistenza 
sanitario, troveremo: 
1. Farmacia ospedaliera esterna: queste, ove ancora esistono, sono farmacie 
aperte al pubblico a tutti gli effetti, il cui titolare è una persona giuridica 
anziché fisica. Tuttavia con l’intervento della Legge Regionale sul 
decentramento amministrativo, si ha una diversa destinazione di tali 
farmacie, la maggior parte delle quali sono state trasferite ai Comuni, 
mentre alcune devono ancora essere attribuite e vengono gestite dalle 
ASL attraverso il bilancio dell’ospedale, altre ancora sono state allineate 
a private o riassorbite dalla farmacia interna ospedaliera; 
2. Farmacia Comunale (o pubblica):  è quella il cui titolare è una persona 
giuridica, cioè il Comune rappresentato dal Sindaco. Le norme speciali 
dettate per le farmacie pubbliche sono intese a garantire l’intervento 
pubblico nel settore e non hanno lo scopo di assicurare l’acquisizione di 
beni patrimoniali da parte del Comune. La riforma Mariotti del 1968, 
riconduceva nell’ambito della pianta organica l’apertura delle farmacie 
pubbliche ed istituiva il diritto di prelazione da parte dei Comuni sul 
50% delle farmacie poste a concorso. La farmacia pubblica può essere 
gestita dal Comune in diversa maniera: 
o tramite delega all’Azienda municipalizzata; 
o direttamente (servizio in economia); 
o a mezzo consorzi tra Comuni di cui questi ultimi siano solo 
titolari; 
o a mezzo di società di capitali (prevalenza di partecipazione 
pubblica) fra il Comune ed i farmacisti che prestano servizio 
presso farmacie di cui sono titolari i Comuni stessi e che all’atto 
della costituzione della società cessano ogni rapporto di 
dipendenza; 
o a mezzo di società di capitali, anche senza prevalenza di 
partecipazione pubblica.  
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L’Azienda municipalizzata deve essere diretta da un farmacista iscritto 
all’Albo professionale, che ha la rappresentanza legale dell’Azienda 
stessa. Ciascuna farmacia pubblica ha poi un Direttore tecnico 
farmacista, responsabile della gestione professionale della stessa nei 
confronti dell’Autorità Sanitaria. È chiaro che anche questi farmacisti 
hanno gli stessi doveri e gli stessi diritti degli altri farmacisti che 
lavorano nel privato. Inoltre i farmacisti addetti alle farmacie pubbliche 
sono assunti per pubblico concorso; 
3. Farmacia Privata: è quella il cui titolare è una persona fisica o una 
società di persone. Può essere di diritto ordinario o patrimoniale, viene 
conseguita per concorso, o per atto di vendita, o per successione. Può 
essere trasferita in base alle norme transitorie della Legge Giolitti, se è di 
diritto patrimoniale, secondo le disposizioni emanate successivamente, 
se è di diritto ordinario. Nel caso della  farmacia privata il cui titolare è 
un singolo farmacista, la titolarità della farmacia e  la proprietà 
dell’azienda sono inseparabili. Per cui non è consentito il trasferimento 
della titolarità senza la cessione della proprietà. Inoltre la farmacia può 
essere venduta dopo almeno tre anni dal rilascio dell’autorizzazione 
all’apertura della stessa. Il titolare è soggetto alla vigilanza diretta 
dell’Autorità Sanitaria Locale, preventiva, ordinaria e straordinaria, 
nonché centrale attraverso gli organi di polizia giudiziaria. Le eventuali 
sanzioni sono erogate dall’Ordine Professionale di appartenenza.  
La gestione societaria delle farmacie, invece, entrata in vigore con la 
Legge del riordino del settore farmaceutico (art. 7, legge n. 362/91), è 
stata creata per favorire l’accesso alla titolarità delle farmacie, tenendo 
conto dei capitali iniziali richiesti oggi per l’avvio di un esercizio 
farmaceutico e disponendo la necessità di una autorizzazione alla 
gestione societaria della farmacia da parte della ASL competente.  
Infatti la titolarità  della farmacia può appartenere ad una società di 
persone purché:  
a) i soci siano tutti farmacisti, iscritti all’Albo professionale della 
Provincia in cui ha sede la società, ed in possesso del requisito 
dell’idoneità alla titolarità;  
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b) la società abbia per oggetto esclusivo la gestione della 
farmacia;  
c) la farmacia sia ubicata nella stessa Provincia in cui ha sede 
legale la società;  
d) ciascuna società sia titolare di una sola farmacia. 
Con l’introduzione della Legge Bersani, Legge 248/06, alcuni di questi 
punti sono stati modificati: permane il requisito dell’iscrizione all’Albo 
dei farmacisti  ma viene introdotta la possibilità per il distributore 
all’ingrosso di medicinali, se dotato dell’iscrizione all’Albo, di acquisire 
la titolarità di una farmacia o diventare socio di una società di persone. 
Inoltre, con la Legge Bersani, una società di persone può detenere fino a 
quattro farmacie nella Provincia in cui ha sede legale.  
Per ogni farmacista, infine, la partecipazione alla gestione societaria è 
incompatibile con:  
1) qualsiasi altra attività esplicata nel settore della produzione ed 
informazione scientifica del farmaco; 
2) la posizione di titolare, gestore provvisorio, Direttore o 
collaboratore di altra farmacia;  
3) qualsiasi rapporto di lavoro pubblico o privato;  
4) la partecipazione ad altra società di farmacie. 
Queste sono le principali tipologie di farmacie in Italia, tuttavia ne esistono altre, meno 
frequenti: 
- farmacie delle cooperative:  inizialmente queste rappresentavano una categoria 
residuale il cui esercizio era consentito con esplicita esclusione di ogni facoltà di 
trasferimento della titolarità (vendita). La Legge Bersani ha ridato valore a 
questo tipo di società riservando anche ad esse la titolarità dell’esercizio. 
Ciascuna farmacia deve essere diretta in modo continuativo da un farmacista 
responsabile iscritto all’Ordine professionale. Le disposizioni che disciplinano 
l’esercizio delle farmacie cooperative sono identiche a quelle dettate per le altre 
farmacie; 
- farmacie in soprannumero: sono quelle in eccesso rispetto ai parametri stabiliti 
dalla pianta organica. Queste farmacie traggono origine delle situazioni 
antecedenti il TULS 1934, ma sono destinate ad essere riassorbite nella pianta 
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organica con l’accrescimento della popolazione, oppure alla chiusura, qualora 
alcune sedi vengano dichiarate decadute; 
- farmacie succursali: vengono istituite nei centri abitati dove si verificano 
significative fluttuazioni annuali della popolazione residente. È gestita dal 
titolare di altra farmacia ubicata nel Comune o nella Provincia, con l’obbligo di 
nominare un farmacista Direttore responsabile. In effetti, queste farmacie sono 
aperte solo per periodi limitati dell’anno. 
- dispensario farmaceutico: è una struttura e non una farmacia, destinata alla 
distribuzione di medicinali ad uso comune e di pronto soccorso già confezionati. 
La sua apertura è autorizzata dalla Regione o dalla Provincia Autonoma come 
strumento generale di intervento ricollegato dalla legge n. 362/ 91 alla presenza 
in pianta organica di una farmacia istituita e non ancora aperta. Può essere aperta 
solo nei Comuni, nelle frazioni o nei centri abitati con non più di 5.000 abitanti e 
viene affidata al titolare di una farmacia, privata o pubblica, con preferenza per 
il titolare più vicino, anche se appartenente ad un Comune diverso. Infine, la 
Legge 362/91 ha introdotto il “dispensario stagionale” la cui apertura è limitata a 
determinati periodi dell’anno nei Comuni ad interesse turistico la cui 
popolazione sia inferiore a 12.500 abitanti. 
Le farmacie private rimangono quindi in Italia la maggioranza: ciò è in parte dovuto al 
fatto che queste farmacie hanno radici storiche ed i parte è dovuto al fatto che la 
legislazione ha permesso questo tipo di permanenza con il trasferimento per 
successione. 
Il caso della Francia, è diverso da quello dell’Italia. 
L’insieme delle farmacie viene costituito da  farmacie private, farmacie “mutualistes” e 
farmacie “societè de secours minieres”. Le farmacie private rappresentano la quasi 
totalità delle farmacie presenti sul territorio francese, infatti, secondo il CNOP (Conseil 
National de l’Ordre des Pharmaciens), le farmacie “mutualistes” e le “societè de 
secours minieres” al 1° gennaio 2008, erano pari a  133 (66 farmacie mutualistes e 67 
societè de secours miniere). Questo è un dato molto piccolo rispetto al totale delle 
farmacie nel territorio, 22.514, in quanto ne rappresenta solamente lo 0,6%  (Figura 9). 
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Figura 9. Rappresentazione dei tipi di farmacie in Francia, nel 200729. 
 
È interessante riflettere sul fatto che le farmacie “mutualistes” sono state create in 
Francia in un periodo in cui i poteri pubblici non si interessavano ancora alla protezione 
sociale e a sistemi di solidarietà (oggi compito dell’Assurance Maladie). La Legge del 
1° aprile 1898 stabiliva per la prima volta, uno Statuto d’insieme della mutua, definendo 
le società mutualistiche come “dei raggruppamenti che per mezzo del contributo dei 
loro membri, si propongono di condurre, nell’interesse degli stessi o delle loro famiglie, 
un’azione di previdenza, di solidarietà e di mutua assistenza mirando soprattutto alla 
prevenzione dei rischi sociali ed alla ripartizione delle loro conseguenze”30 . 
L’oggetto principale di una “mutua” è di ottenere le condizioni più vantaggiose per i 
suoi aderenti; questi organismi hanno dunque creato dispensari, consultori, ecc., e poi 
hanno fornito agli aderenti farmaci a condizioni vantaggiose: così sono state create le 
“pharmacies mutualistes”. La giurisprudenza pone l’obbligo di permettere l’apertura di 
queste farmacie sotto condizione di presenza di un farmacista alla gestione. 
Negli anni e con l’evoluzione legislativa, queste farmacie si sono viste attribuire nuove 
funzioni, soprattutto con la creazione della “securitè sociale” nel 1945, che riaffermava 
la creazione di nuove farmacie “mutualistes”. Ciò creò una crescente concorrenza tra 
farmacie “mutualistes” e farmacie “liberale” sviluppando e suscitando tensioni sempre 
più vive man mano che il numero di farmacie “mutualistes” aumentava. Questa 
                                                
29 Fonte : www.ecosante.fr 
30 Tratto da  Jean-Marie Auby  e Franck Coustou , «  L’ officine de pharmacie : Les regimes particuliers »  
Droit Pharmaceutique, editizione Lexis Nexis SA, Parigi, 2,2007, p 2 a 6. 
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concorrenza risultava più accentuata per il fatto che le farmacie “mutualistes” esulavano 
dal quorum applicato invece alle altre farmacie.    
Successivamente, gli aderenti delle farmacie “mutualistes”31 hanno avuto la possibilità 
di vedersi applicate le “tiers payant” e cioè di vedersi rimborsate, in una sola 
operazione, la partecipazione della “securitè sociale” e la partecipazione mutualistica. 
Il numero delle farmacie “mutualistes” è rimasto abbastanza stabile per una ventina 
d’anni. Oggi, si osserva una riduzione di queste farmacie (dal 2007 al 2008 una 
diminuzione del 5,7%32). In effetti, la riduzione della redditività delle farmacie, dovuta 
essenzialmente alla diminuzione regolare dei margini sui medicinali rimborsabili ed alla 
concorrenza da parte della grande distribuzione sulla vendita degli articoli non 
monopolizzati, ha contribuito a ridurre la propensione verso queste farmacie 
“mutualistes” ed a sviluppare un’attività che genera avanzi di gestione non trascurabili.  
Per quello che riguarda le farmacie “societè de secours minieres”, furono create nelle 
zone dove si trovano i vecchi bacini minerari in cui lavoravano molto persone. Tuttavia, 
con la chiusura nel tempo di questi bacini, l’evoluzione di queste farmacie si è 
interrotta, ma le farmacie esistenti sono rimaste. 
La ripartizione delle farmacie “mutualistes” e “societeè de secours minieres” è 
disuguale sul territorio francese, in quanto ci sono insediamenti fortemente concentrati 
in un numero limitato di Regioni.  
 
 
Figura 10. Le farmacie "mutalistes" et "de secours minieres" presenti in Francia33. 
                                                
31 Se superavano i 100 aderenti. 
32 Dati del CNOP (Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens). 
33 Fonte : Ordre Nationale  des pharmaciens, Les pharmaciens, panorama au 1 janvier 2008, edizione 
2008, p. 16. 
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Oltre il 50% delle farmacie “mutualistes” sono ubicate in sole quattro Regioni (Haute-
Normandie, Provence-Alpes-Coted’Azur, Nord – Pas –de –Calais e Rhone Alpes) che 
ricordiamo sono zone della Francia molto popolate. Invece, l’ubicazione delle farmacie 
“societè secours minieres” corrisponde ai vecchi bacini minerari della Francia: più della 
metà (54%) di queste farmacie sono situate in una sola regione, le Nord – Pas –de –
Calais (36 farmacie), le altre sono ubicate in altre sette regioni, cioè zone della Francia 
dove venivano sfruttate le principali cave minerarie. 
Le “pharmacies hospitalières”, ovvero le farmacie ospedaliere francesi, sono molto 
simili nell’organizzazione e nelle finalità, alle farmacie ospedaliere italiane. 
 
1.4. Confronto fra i due Paesi: conclusioni. 
 
 FRANCIA ITALIA 
POPOLAZIONE Circa 64,5 milioni34 Circa 59,1 milioni35 
DENSITA’ 114 abitanti/ Km2 198 abitanti/ Km2 
SUPERFICIE 675417 Km2 301338 Km2 
FARMACIE TOTALI 
PRESENTI SUL 
TERRITORIO 
22514 ( al 1 gennaio 2008) 17524 ( aprile 2007) 
MEDIA DEL NUMERO DI 
ABITANTI PER 
FARMACIA 
2717 3336 
QUORUM 
• Per i Comuni > 30000 abitanti, una 
farmacia ogni 3000 abitanti. 
• Per i Comuni da 2500 a 30000 abitanti, 
una farmacia ogni 2500 abitanti. 
• Per i Comuni < 2500 abitanti nessuna 
creazione, ad eccezione di un 
raggruppamento di Comuni vicini che 
arrivi ad almeno una popolazione di 
2500 abitanti: allora è possibile aprire 
una farmacia. 
• Quorum di 3500 abitanti per farmacia 
• Per i Comuni con 
una popolazione < 
di  12500 abitanti , 
una farmacia ogni 
5000 abitanti. 
• Per i Comuni > 
12500 abitanti, 
una farmacia ogni 
4000 abitanti. 
• Per i centri rurali, 
possibilità di 
                                                
34 Nel  2007 
35 Al  31 dicembre 2006. 
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per Province a statuto speciale (Alsazia, 
Mosella, Guyana). 
aprire un 
dispensario (ma 
non è una 
farmacia). 
CRITERIO 
TOPOGRAFICO E 
GEOGRAFICO 
(Distanza minima tra 
esercizi) 
Non esiste alcuna disposizione di carattere 
nazionale, mentre può variare da Provincia a 
Provincia.36 
Si, esiste. Il limite 
della distanza tra una 
farmacia ed un’altra è 
di 200 metri. 
Per le farmacie rurali, 
è di 3000 metri. 
Tabella 4. Confronto socio-demografico e quorum delle farmacie in Francia ed in Italia.  
 
 FRANCIA ITALIA 
CLASSIFICAZIONE 
AMMINISTRATIVA 
DELLE FARMACIE 
• FARMACIE 
PRIVATE (Circa 
il 99%) 
• FARMACIE 
“MUTUALISTES” 
• FARMACIE 
“SOCIETE DE 
SECOURS 
MINIERES” 
• FARMACIE DI DIRITTO 
PATRIMONIALE 
• FARMACIE DI DIRITTO 
ORDINARIO 
1. FARMACIE OSPEDALIERE 
INTERNE 
2. FARMACIE PRIVATE 
3. FARMACIE PUBBLICHE 
4. FARMACIE OSPEDALIERE 
ESTERNE 
5. ALTRE FARMACIE 
(FARMACIE DELLE 
COOPERATIVE, FARMACIE 
IN SOPRANUMERO, 
FARMACIE SUCCURSALI) 
6. DISPENSARIO 
FARMACEUTICO  (NON E’ 
UNA                 FARMACIA) 
Tabella 5. Classificazione amministrativa delle farmacie francesi ed italiane. 
 
La Francia presenta un numero superiore di farmacie sul territorio rispetto all’Italia; ciò 
è normale visto che la Francia ha una popolazione maggiore ed una superficie 
territoriale più grande. Non ci interessa tanto valutare il numero delle farmacie sul 
territorio, quanto vedere come questi due Paesi abbiano stabilito diversi quorum: il 
                                                
36 A seconda  dell’esistenza o meno di decreti prefettizi. 
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quorum della Francia varia da 2.500 a 3.500 abitanti per farmacia, in relazione alla 
popolazione ed agli Statuti Speciali. Si possono quindi riscontrare ineguaglianze sulla 
distribuzione delle farmacie: ad esempio la differenza tra nord e sud. 
Il quorum è uno strumento necessario per uniformare la distribuzione delle farmacie sul 
territorio, anche se, sia in Francia che in Italia, il ruolo del quorum è stato messo in 
discussione per permettere variazioni del numero di farmacie rispetto al numero di 
abitanti.   
In Francia è presente un ridotto numero di farmacie pubbliche, lo 0,6% del totale, 
mentre in Italia ne è presente un numero maggiore, circa l’8% del totale. 
In Francia, infine, l’iscrizione all’Ordine dei Farmacisti avviene per categoria 
(riscontriamo sette diverse sezioni), mentre in Italia è presente un solo Albo dei 
Farmacisti ed uno dedicato ai Titolari di farmacia. 
La suddivisione francese in sette sezioni è utile perché permette un maggior controllo 
dell’operato dei farmacisti in relazione alle esigenze della categoria di appartenenza.    
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Capitolo 2. Ciclo universitario di studi in Farmacia in Francia ed in Italia. 
 
2.1. Insegnamento universitario in Francia. 
 
Prima di confrontare l’evoluzione legislativa delle farmacie in Francia ed in Italia, è 
interessante porre l’attenzione sulle differenze del sistema universitario dei due Paesi . 
In Francia, gli studi farmaceutici si svolgono nelle “Unité de Formation et de Recherche 
de Pharmacie” (UFR), che corrisponde alla “Facoltà di Farmacia” in Italia. È dunque 
all’interno di queste “UFR” che si tengono i corsi che porteranno gli studenti ad 
ottenere il “Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie”, che corrisponde alla Laurea in 
Farmacia dell’università italiana. 
Questo titolo in Francia è stato introdotto con il Decreto n. 80-472 del 19 giugno 1980 
ed è necessario per esercitare la professione di Farmacista. 
Al giorno d’oggi la Francia conta 24 Facoltà di Farmacia sparse su tutto il territorio, più 
o meno una facoltà per ogni Regione, tranne Parigi che ne conta due. 
 
 
Figura 11. Facoltà di farmacia in Francia37. 
 
Come in Italia, anche in Francia esiste una selezione per l’accesso agli studi in 
Farmacia.  
                                                
37 Fonte : www.pharmacie.u-bordeaux. fr/ LIENS/liens htm. 
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Anzitutto, lo studente francese che vuole iscriversi alla “UFR de Pharmacie” deve 
essere possedere un Diploma di maturità, possibilmente scientifico, denominato 
“Baccalaureat”. Può così accedere al primo anno di studi, al termine del quale avverrà 
la selezione con il “Numerus clausus” previsto dall’ articolo 631-1 del “Code de 
l’Education”. Ogni anno è fissato, con un’Ordinanza Ministeriale, un “Numerus 
clausus” di studenti, per ogni Facoltà, che possono accedere all’insegnamento superiore 
ed alla ricerca, in base alle necessità della popolazione e alla necessità di rimediare  alle 
ineguaglianze geografiche. 
La selezione alla fine del primo anno di studi, in base al superamento degli esami ed 
alla media riportata,  permette una classifica dei candidati e la scelta degli ammessi al 
secondo anno di studi. 
Questa rigidità nella prosecuzione degli studi universitari in Farmacia è ulteriormente 
inasprita dalla possibilità dello studente di iscriversi non più di due volte al primo anno 
di studi: questo limita lo studente francese a solo due opportunità di svolgere gli studi in 
Farmacia ma gli permette di iscriversi ad un altro corso di studi eccetto quello di 
Farmacia . 
 
26 janvier 2008 JOURNAL OFFICIEL DE LA RÉPUBLIQUE FRANÇAISE Texte 36 sur 138 
Décrets, arrêtés, circulaires 
TEXTES GÉNÉRAUX 
MINISTÈRE DE LA SANTÉ, DE LA JEUNESSE ET DES SPORTS 
Arrêté du 17 janvier 2008 fixant le nombre des étudiants de première année du premier cycle 
des études pharmaceutiques autorisés à poursuivre leurs études en pharmacie à la suite des 
épreuves terminales de l’année universitaire 2007-2008 
NOR : SJSH0801403A 
Par arrêté de la ministre de l’enseignement supérieur et de la recherche et de la ministre de la santé, de la 
jeunesse et des sports en date du 17 janvier 2008, le nombre des étudiants de première année du premier 
cycle 
des études pharmaceutiques autorisés à poursuivre leurs études en pharmacie à la suite des épreuves 
terminales 
de l’année universitaire 2007-2008 est fixé à 3 090, répartis entre les établissements suivants : 
Paris ............................................................................................................................................................... 
352 
Dont : 
Paris-V ........................................................................................................................................ 266 
Paris-XI ....................................................................................................................................... 266 
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Aix-Marseille-II ............................................................................................................................................ 
191 
Amiens .......................................................................................................................................................... 
88 
Angers ........................................................................................................................................................... 
75 
Besançon ....................................................................................................................................................... 
70 
Bordeaux-II ................................................................................................................................................... 
137 
Caen .............................................................................................................................................................. 
95 
Clermont-Ferrand-I ....................................................................................................................................... 
92 
Dijon .............................................................................................................................................................. 
82 
Grenoble-I ..................................................................................................................................................... 
97 
Lille-II ........................................................................................................................................................... 
205 
Limoges ......................................................................................................................................................... 
67 
Lyon-I ............................................................................................................................................................ 
223 
Montpellier-I ................................................................................................................................................. 
188 
Nancy-I .......................................................................................................................................................... 
126 
Nantes ............................................................................................................................................................ 
102 
Poitiers .......................................................................................................................................................... 
71 
Reims ............................................................................................................................................................ 
90 
Rennes-I ........................................................................................................................................................ 
110 
Rouen ............................................................................................................................................................ 
85 
Strasbourg-I ................................................................................................................................................... 
121 
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Toulouse-III .................................................................................................................................................. 
137 
Tours ............................................................................................................................................................. 
106 
Total .................................................................................................................................................. 
 3 090 
Lorsque dans la limite du contingent attribué à chaque unité de formation et de recherche, se trouvent 
classés 
en rang utile des étudiants étrangers autres que les ressortissants d’Etats appartenant à l’Union 
européenne ou 
parties à l’accord sur l’Espace économique européen ou de la Principauté d’Andorre ou de la 
Confédération 
suisse, une majoration égale au nombre d’étudiants étrangers classés en rang utile peut être effectuée. 
Tabella 6. Ordinanza che stabilisce il numero di studenti ammessi a frequentare gli studi di farmacia nei 
singoli Atenei francesi per l'anno 2007-2008. 
 
In Francia, gli studi in Farmacia si compongono di tre cicli: 
 
  FORMAZIONE COMUNE DI BASE 
FORMAZIONE 
OPZIONALE 
  
  
Primo anno 
Concorso di ammissione  
  
Stage intensive di lingua inglese + TP 
"osservazione dei caratteri 
organolettici” 
  
Secondo anno 
1° semestre: da settembre a gennaio 
2° semestre : da febbraio a maggio  
Un corso a scelta 
dello studente 
Primo ciclo 
Tirocinio in 
farmacia 
6 settimane 
Terzo anno 
1° semestre: da settembre a gennaio 
2° semestre : da febbraio a maggio 
 
Un corso a scelta 
dello studente 
Tirocinio pratico 
Una settimana 
Quarto anno 
1° semestre: da settembre a gennaio 
2° semestre : da febbraio a maggio 
 
Un pre orientamento 
professionale a scelta 
dello studente 
Secondo ciclo 
  
Diploma di fine del secondo ciclo di 
studi in farmaceutica 
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Terzo ciclo  
Filiere (corsi) del quinto anno 
Farmacia Industria Internato Ricerca 
Ingegnere 
farmaceutico 
Farmacia 
militare  
  
Concorso di 
internato 
   
Ospedale-12 
mesi part 
time + 
attività a 
scelta dello 
studente + 
30h di lingua 
inglese 
Ospedale-6 mesi 
full time+attività 
a scelta dello 
studente+ 30h di 
lingua inglese + 
tirocinio pratico 
3 mesi 
Ospedale-12 
mesi part 
time+attività 
a scelta dello 
studente 
DEA 
 
+ stage 
professionale 
Ospedale-6 mesi 
full time+ 2° anno 
scuola di 
ingegneria 
Ospedale 12 
mesi full 
time+attività 
a scelta dello 
studente+tesi 
    
Concorso di 
internato 
      
Filiere sesto anno 
6 mesi in 
farmacia+tesi 
6 mesi in 
industria+attività 
a scelta dello 
studente oppure 
master 
+ tesi 
Internato di 4 
anni 
 
Diploma di 
studi 
specialistici in 
biomedica 
 
Diploma di 
studi 
specialistici in 
scienze 
farmaceutiche 
 
Ospedale 6 
mesi full 
time+ 1 
diploma di 
lingua 
inglese per 
stranieri 
(TOEFL) +  
lavoro di 
ricerca+ 
tesi  
Terzo anno di 
scuola di 
ingegneria (lezioni 
frontali+stage 
professionalizzante) 
= stage 
professionale+ 
tesi 
Scuola di 
applicazione 
dei servizi 
sanitari nelle 
forze armate 
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- farmacia 
ospedaliera 
- farmacia 
specialistica 
- farmacia 
industriale e 
biomedica 
+ 
Presentazione 
del memoire 
= tesi 
Diploma di 
stato in 
dottore in 
farmacia 
Diploma di stato 
di dottore in 
farmacia 
Diploma di 
stato di 
dottore in 
farmacia 
Diploma di 
stato di 
dottore in 
farmacia 
Diploma di stato di 
dottore in farmacia 
Diploma di 
stato di 
dottore in 
farmacia 
 Diploma di 
maturità + 6 
anni 
 
Diploma di 
maturità + 6 anni 
 
Diploma di 
maturità + 9 
anni 
 
Diploma di 
maturità + 
8anni 
 
Diploma di maturità 
+ 6 anni 
 
Diploma di 
maturità + 6 
anni 
 
Tabella 7. Ciclo universitario di studi in Farmacia in Francia. 
 
Il primo e il secondo ciclo, della durata di due anni ciascuno, sono composti da una 
“formazione comune”, che consente allo studente di acquisire una conoscenza di base e 
da una “formazione opzionale”, che permette di approfondire alcune discipline scelte 
dallo studente, preparandolo in questo modo all’esercizio professionale o alla carriera di 
ricerca. È interessante notare che durante l’ultimo anno di corso, il Presidente del 
“conseil Regionale” della sezione A (farmacisti titolari) dell’Ordine dei farmacisti tiene 
un corso agli studenti che ha come tema il Codice Deontologico. 
Oltre alla formazione universitaria lo studente è tenuto a svolgere uno “Stage officinal 
d’initiation”cioè un tirocinio di due mesi, all’interno di una farmacia, a tempo pieno e 
continuo, prima del secondo anno di studio di ogni ciclo. 
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Il terzo ciclo è composto da un quinto anno, denominato “hospitalo-universitaire” 
(AHU), che permette agli studenti di seguire, in alternanza, formazione universitaria e 
tirocinio in ospedale. 
Il tirocinio è composto da un periodo in “unità di cura” (reparto ospedaliero) e da un 
periodo all’interno di servizi di Farmacia o di biologia dei centri ospedalieri. 
Questi centri partecipano al servizio pubblico e sono legati per convenzione 
all’università di origine degli studenti interessati. 
Le condizioni d’esercizio della funzione ospedaliera sono fissate dal decreto n. 85-385 
del 29 marzo 1985 del “Codice dell’Education”: questo codice riguarda gli obblighi di 
servizio, le responsabilità civili, le ferie, la disciplina e la remunerazione. 
È interessante soffermarci sul punto che riguarda la remunerazione: come indicato nella 
Circolare Presidenziale francese n. 2006-176 del 24 agosto 2006, il titolare dell’azienda 
ha l’obbligo di concedere al tirocinante una gratificazione mensile per il tirocinio 
effettuato di durata superiore a tre mesi consecutivi. 
Questa gratificazione riguarda soprattutto il tirocinio semestrale che lo studente è tenuto 
a compiere nel sesto anno di studi. 
L’importo viene approvato solo dopo un accordo tra la FSPF (Fédération des Syndacts 
Pharmaceutiques de France), la ANEPF (Association National des Etudiants en 
Pharmacie de France) e il “Collége Francais des Maitres de Stage” (titolari delle 
farmacie).  
L’importo orario del tirocinio è fissato con un decreto annuale. Nell’ultima Circolare 
Presidenziale 2007-29 del 15 febbraio 2007, l’importo di gratificazione minimo 
applicabile al sesto anno per i sei mesi di tirocinio professionale all’interno di una 
farmacia è pari a 455 euro lorde, ossia circa 379 euro al netto. 
Alla fine del quinto anno, lo studente dovrà scegliere tra due tipi di “cursus”: 
- corso di “pharmacie generale”,della durata di un anno. 
- corso del “Diplome d’etudes specialisees”,  (DES), della durata di 4 anni. 
La filiera di “pharmacie generale” o ciclo corto si compone di un tirocinio 
professionale di sei mesi presso una farmacia e di una discussione di una tesi,che 
permette allo studente di ottenere il diploma di stato di dottore in farmacia, riconosciuto 
da tutti i paesi membri dell’unione Europea che gli consente di esercitare la professione 
di farmacista all’interno di una farmacia. 
La filiera del “diplome d’etude specialisées” o ciclo lungo permette allo studente 
un’ulteriore specializzazione. L’accesso a questo ciclo è subordinato da un concorso 
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chiamato “internat en pharmacie”ed è una via obbligata per tutti gli studenti che 
vorranno esercitare: la biologia (cioè per lavorare nei laboratorio di analisi), la farmacia 
ospedaliera, la farmacia industriale bio-medica, la ricerca e l’insegnamento. 
Questo ciclo ha una durata di quattro anni, durante i quali lo studente dovrà tenere un 
“memoire” che presenterà alla fine del suo ultimo anno di internato davanti ad una 
“jury” (commissione). 
Al termine di questo DES lo studente riceverà, come nella filiera di “pharmacie 
generale”, il “Dilpome d’Etat de Docteur en Pharmacie”. 
È interessante però notare che in Francia, il “Diploma di Stato in Dottore in Farmacia” 
viene rilasciato sotto forma unica, qualsiasi corso scelto. Inoltre l’iscrizione all’Albo dei 
farmacisti non è subordinato in Francia ad un esame come in Italia. 
 
2.2. Insegnamento universitario in Italia. 
 
Analizziamo adesso come si compongono  gli studi in Farmacia in Italia. Anche lo 
studente italiano che desidera iscriversi alla facoltà di Farmacia deve essere in possesso 
del Diploma di scuola secondaria superiore. Inoltre nell’anno accademico 2007-2008 
anche l’Italia ha visto l’avvento del “numerus clausus” per l’accesso alla facoltà di 
Farmacia cosi come già avveniva per le facoltà medico-scientifiche (Medicina e 
chirurgia, Medicina veterinaria, Odontoiatria e protesi dentaria, ecc.). 
A differenza della Francia, in Italia la selezione avviene prima dell’iscrizione al corso di 
studi e l’ammissione è subordinata al superamento di un concorso il cui “numerus 
clausus” è deciso dall’Ateneo . 
In Italia sono presenti 29 facoltà di Farmacia sparse su tutta la penisola. 
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Figura 12. Facoltà di farmacia in Italia38. 
 
La Facoltà di Farmacia italiana rilascia due diversi titoli di Laurea: la Laurea 
Specialistica in Farmacia e la Laurea Specialistica in Chimica e Tecnologie 
Farmaceutiche (CTF). Quest’ultima è stata istituita nell’anno accademico 1969-1970 
per adeguare gli studi farmaceutici italiani agli standard europei e per venire incontro 
alle pressanti esigenze nel campo della ricerca e della produzione di farmaci. 
La formazione universitaria, la cui durata è di un unico ciclo di cinque anni, si compone 
di almeno quattro anni di insegnamenti a tempo pieno e sei mesi di tirocinio pratico 
(circa 750 ore) all’interno di una farmacia aperta al pubblico o presso il servizio di un 
presidio ospedaliero. 
Al termine del ciclo universitario e con il compimento di tutti gli esami, lo studente 
dovrà discutere una Tesi davanti ad una commissione dove gli sarà conferito il titolo di 
Laurea Magistrale in Farmacia oppure in Chimica e Tecnologie Farmaceutiche. 
                                                
38 Fonte: www.farmacia.unica.it/farmaita.php. 
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Inoltre, il titolo è condizionato al superamento dell’esame di Stato di esercizio della 
professione di Farmacista e di conseguenza all’iscrizione all’ordine Professionale dei 
Farmacisti. 
Oltre alle due lauree specialistiche, le facoltà di farmacia si sono arricchite di altre 
quattro Lauree di primo livello della durata di tre anni che, nel 2005, hanno ottenuto la 
Certificazione  di Qualità secondo il modello CRUI e sono: 
- Controllo della Qualità del Farmaco (CQF); 
- Tossicologia Analitica Socio- Ambientale (TASA); 
- Tecniche Erboristiche; 
- Informazione Scientifica sul Farmaco (ISF).  
Dopo la Laurea specialistica l’università offre ulteriori opportunità di perfezionamento 
negli studi con una Scuola di Dottorato in Scienze del Farmaco delle Sostanze Bioattive 
di durata triennale e di due scuole di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera (tre 
anni) e in Biochimica (cinque anni). 
 
2.3. Differenze tra i due sistemi: conclusioni. 
 
 FRANCIA ITALIA 
COMPOSIZIONE DEGLI 
STUDI 
3 cicli di 2 anni ciascuno 
Al 5° anno lo studente decide la 
filiera professionale 
1 ciclo unico di 5 anni 
TITOLI RILASCIATI Unico titolo chiamato “Diplome 
d’Etat de Docteur en 
Pharmacie”indipendentemente 
dalla filiera scelta 
Iscrizione immediata all’Ordine 
dei Farmacisti 
Rilascio di due lauree 
specialistiche (Farmacia e 
C.T.F.) e di quattro lauree di 
primo livello 
(C.Q.F,I.S.F.,Tecniche 
Erboristiche,T.A.S.A.) 
L’iscrizione all’Ordine dei 
Farmacisti condizionata dal 
superamento dell’Esame di 
Stato 
REGOLAMENTAZIONE 
DELLE AMMISSIONI 
• Diploma di scuola 
secondaria superiore 
(“Baccalauréat”) 
• Selezione alla fine del 
primo anno (“numerus 
clausus”) 
• Diploma di scuola 
secondaria superiore 
• Selezione prima 
dell’iscrizione (“test 
d’ingresso”) 
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• Il numero degli studenti 
che passano dal 1° al 2° 
anno in ogni singola 
facoltà è stabilito da 
un’ordinanza ministeriale  
TIROCINIO PRATICO • Tirocinio retribuito se 
effettuato per più di 3 
mesi consecutivi 
• Tirocinio di due mesi 
all’interno di una 
farmacia prima del 
secondo anno di ciascun 
ciclo per i primi due cicli 
di studi 
• Tirocinio di sei mesi in 
ospedale (tre mesi in 
reparti ospedalieri e tre 
mesi in una farmacia 
ospedaliera o in un 
servizio di biologia 
ospedaliera) al 5° anno 
(terzo ciclo di studi) 
• Tirocini 
professionalizzanti a 
seconda della filiera 
scelta (es. filiera di 
farmacia 
generale,tirocinio di sei 
mesi in una farmacia) 
 
• Tirocinio non 
retribuito 
• Unico tirocinio al 5° 
anno di sei mesi in una 
farmacia aperta al 
pubblico o in un 
presidio ospedaliero 
DOTTORATO E SCUOLE DI 
SPECIALIZZAZIONE 
• La specializzazione 
coincide con la scelta 
della filiera specialistica 
• Le specializzazioni sono 
in biologia,farmacia 
ospedaliera,ricerca,farma
cia industriale e 
biomedica 
• Specializzazione e 
dottorato post laurea 
• Scuole di 
specializzazione in 
farmacia ospedaliera (3 
anni) e in biochimica (5 
anni) 
• Dottorato in scienze del 
farmaco delle sostanze 
bioattive (3 anni) 
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FORMAZIONE 
COMPLEMENTARE 
• Nelle università (master 
PRO o master di ricerca) 
• Nelle grandi scuole 
(master in management) 
• A discrezione dei 
singoli atenei italiani 
(master) 
• Master in “Sistema 
Farmacia” dell’univ. 
di Pisa 
Tabella 8. Tabella riassuntiva insegnamento universitario in Francia ed Italia. 
 
L’insegnamento universitario francese e quello italiano non differiscono tanto per i 
contenuti,  quanto per l’organizzazione che è data ai corsi di studio. In effetti, la Francia 
suddivide il “cursus” universitario in tre cicli: il primo e il secondo hanno una durata di 
due anni ciascuno. Il terzo ciclo è più articolato, in quanto lo studente alla fine del 
quinto anno, e dopo aver eseguito un tirocinio in ospedale, deve scegliere la filiera che 
lo porterà a decidere del suo futuro lavorativo. Potrà quindi scegliere tra: una “filiera 
generale” della durata di uno anno (sesto anno) che gli permetterà di esercitare la sua 
professione in una farmacia, oppure la “filiera specialistica “ (DES) alla quale si accede 
dopo un concorso, che gli permetterà di specializzarsi in biologia,  in farmacia 
ospedaliera, in ricerca o in farmacia industriale biomedica. Questa filiera (DES) ha una 
durata di quattro anni. 
In Italia invece, la specializzazione (ospedaliera o biochimica) avviene dopo il 
conferimento del titolo di Laurea Magistrale in CTF o Farmacia. Entrambi i corsi sono a 
ciclo unico e della durata di cinque anni. 
L’altra differenza riguarda il titolo perchè in Francia è rilasciato un unico titolo di studio 
qualsiasi corso scelto. 
Per l’abilitazione all’esercizio della professione di Farmacista l’Italia prevede anche il 
superamento di un esame di stato e di conseguenza, l’iscrizione all’ordine dei 
Farmacisti. In Francia quest’esame non esiste. 
Lo statuto universitario italiano per il corso in Farmacia prevede un unico tirocinio di 
mesi al quinto anno presso una farmacia aperta al pubblico oppure presso un presidio 
ospedaliero. 
In Francia invece sono previsti dei tirocini obbligatori sia in una farmacia aperta al 
pubblico (durante i diversi cicli), sia in ospedale. Rispetto all’Italia l’università francese 
permette di fare un maggior numero di ore di tirocini, preparando lo studente ad una più 
consona scelta lavorativa. 
Inoltre i tirocini in Francia sono retribuiti con un importo pari a 379 euro circa al mese.  
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Infine l’ammissione al secondo anno del corso di studi in Farmacia in Francia è 
subordinato al buon superamento degli esami del primo anno e da un “numerus 
clausus” di ammissione, deciso dal Ministero dell’Insegnamento Superiore in base alle 
necessità territoriali. 
In Italia, invece, è previsto un test d’ingresso al primo anno al corso di studio che 
prevede un “numero chiuso”deciso dall’Ateneo. 
 
Capitolo 3. Analisi comparata dei sistemi francese ed italiano sulla 
regolamentazione della distribuzione al dettaglio dei farmaci. 
 
3.1. Evoluzione legislativa in Francia.  
 
In Francia ed in Italia, come in tutti gli Stati moderni, il “sistema farmacia” è un 
complesso integrato di struttura, professione ed economia, che tutt’oggi è in continua 
evoluzione. Questo sistema è spesso legato da un rapporto di subordinazione speciale al 
Sistema Sanitario Nazionale. Poiché il cittadino può accedere al farmaco soggetto a 
ricetta attraverso il sistema farmacia,  lo Stato deve vigilare e disciplinare, con leggi 
precise, questo sistema. 
L’istituto della farmacia,  pertanto, ha subito nei secoli un’evoluzione del proprio asse 
istituzionale. 
 In Francia, dal XIII secolo, la preparazione e la vendita delle “droghe” sono state 
appannaggio del “apothicaire et l’epicier”(farmacista e speziale): gli statuti ed i 
regolamenti erano decretati validi solo per una specifica città e approvati dall’Ordinanza 
Reale. I locali impiegati per la preparazione e la vendita, inoltre, dovevano essere 
ispezionati dai medici. Questa situazione rimase immutata fino alla Rivoluzione 
francese . 
La Dichiarazione Reale del 25 aprile 1777 stabilisce la netta separazione tra la 
professione di farmacista (apothicaire) e quella dello speziale (epicier). Questa 
Dichiarazione precisa “che nessuna delle droghe di cui l’uso è pericoloso, può essere 
venduta, eccetto dai farmacisti o da alcuni mercanti che avranno ottenuto un permesso 
speciale e scritto dal luogotenente generale della polizia”, per cui “solo i farmacisti 
avranno i laboratori ed eserciteranno personalmente le loro cariche, ogni cessione del 
privilegio è e rimane proibita anche in futuro”. Queste disposizioni sono all’origine dei 
due principi ancora attuali in Francia:  
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1. l’esercizio personale della professione; 
2. l’indivisibilità della proprietà e della gestione della farmacia.   
La nuova regolamentazione della farmacia, ha visto la luce solo dopo la Rivoluzione 
Francese con la “Loi du 21 germinal an XI “(11 aprile 1803) che sarà applicata per 138 
anni. 
In primo luogo, la legge “germinal” riafferma il monopolio dei farmacisti diplomati, ma 
asserisce anche che solo i farmacisti diplomati possono aprire e gestire una farmacia. I 
farmacisti diplomati possono preparare e vendere i farmaci; inoltre le droghe e le 
preparazioni medicinali possono essere rilasciate solo dietro presentazione di ricetta 
medica. 
A questo si somma l’obbligo, per i farmacisti, di preparare i prodotti officinali  secondo 
le formule di un “Codex” elaborato dal Governo. Le sostanze velenose devono essere 
tenute a parte, sotto chiave, e il loro rilascio deve essere annotato su un registro che è 
controllato dal Sindaco o dal Commissario di polizia. 
Per quasi un secolo e mezzo la Legge dell’11 aprile 1803 sarà alla base del diritto 
farmaceutico francese. Successivamente, fu realizzata una riforma dal “régime de l’Etat  
français” con la Legge dell’11 settembre 1941, largamente ripresa con l’Ordinanza del 
5 maggio 1945. 
La Legge si divideva in otto titoli di cui i più importanti sono: 
- l’assegnazione di un “quorum” pari ad una farmacia ogni 2.500/3.000 abitanti; 
- la creazione di un Ordine Professionale, con iscrizione obbligatoria per 
esercitare la professione di farmacista. Quest’Ordine riceve poteri disciplinari 
per sorvegliare la moralità e la legalità professionale; 
- disposizioni precise alla preparazione ed alla vendita all’ingrosso dei prodotti 
farmaceutici: per la prima volta la farmacia industriale riceve un Statuto Legale. 
Questi disposizioni, durante il periodo bellico, furono accompagnate da restrizioni 
come quella dell’articolo 60 del Titolo II che sopprimeva i sindacati; per cui alcune di 
queste disposizioni furono poi annullate in seguito alla Liberazione con l’ordinanza del 
5 maggio 1945. 
L’ordinanza del 5 maggio 1945 convalida, con  piccole modifiche, l’insieme delle leggi 
del 1941. Uno degli elementi chiave di questi cambiamenti riguarda l’estensione e 
l’applicazione territoriale del diritto farmaceutico all’Algeria, oggi indipendente e ai 
D.O.M e T.O.M, Dipartimenti e Territori d’oltremare. 
In seguito, furono presi ulteriori provvedimenti tra i quali:  
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- la creazione della “Sécurite Sociale” (Sistema Sanitario Francese) con le 
ordinanze del 4 e 13 ottobre 1945,  che disciplina le relazioni tra il sistema 
Farmacia e le istituzioni sociali. Questo Sistema Sanitario si basa su tre 
principi fondamentali: l’uguaglianza nell’accesso delle cure, la qualità delle 
cure e la solidarietà; 
- la legge del 8 luglio 1948 che permette la gestione delle farmacie da parte di 
società a responsabilità limitata (S.r.l.); 
- la regolamentazione delle sostanze velenose (1948) e la legge sulla repressione 
del traffico e dell’uso degli stupefacenti; 
- la pubblicazione del Codice Deontologico dei Farmacisti (25 giugno 1953). 
Dal 1957, con la creazione della Comunità Europea, la Francia entrerà a fare parte del 
piano di armonizzazione del Diritto Comunitario Farmaceutico. 
In seguito, saranno adottate diverse riforme del sistema Sanitario (Sécurité Sociale). Tra 
queste  ricordiamo: 
- la Riforma del 1996, che implica una nuova catena di responsabilità tra gli 
“attori” del sistema di protezione sociale (Governo, Parlamento, gestori dei 
sistemi della sanità, professionisti della salute) e gli assicuratori sociali. 
Questa riforma pone l’attenzione sulla “padronanza delle spese”, ossia la necessità di 
ridurre il deficit nelle  spese sanitarie, con l’introduzione della politica dei generici. 
Dal 1998 subentra un’ulteriore novità: la distribuzione della “Carta Vitale”, una tessera 
con un microchip che viene rilasciata al mutuato. Questa “carte” permetterà di 
dematerializzare la ricetta cartacea e di modernizzare, semplificare e accelerare gli 
scambi tra i professionisti della salute (medici, farmacisti) ed il Sistema Sanitario. 
- L’altra Riforma importante della Sanità è dettata dalla Legge del 13 agosto 
2004.  Questa riforma, entrata in vigore il primo gennaio 2005, mira a 
salvaguardare i principi fondamentali ai quali i francesi sono affezionati: 
l’uguaglianza nell’accesso alle cure, la qualità di queste e la solidarietà. Inoltre 
la riforma ha l’ambizione d’instaurare, in maniera decisiva, una dinamica che 
permetta “di curare meglio spendendo meno”. Per questo, sono state messe in 
opera tre misure: 
1. il medico curante potrà essere scelto dal paziente (concetto già esistente 
in Italia) e dovrà seguire l’iter sanitario del paziente ponendo attenzione 
anche ad eventuali visite specialistiche; 
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2. l’istituzione di un “dossier medico-personale” informatico del paziente 
che è tenuto e gestito dal medico curante; 
3. l’introduzione della nuova “Carta Vitale 2” che entro il 2008 avrà un 
ruolo importante: diventare la ”carta di identità” della salute. Questa 
carta diventerà la chiave d’accesso al “dossier medico-personale” e 
conterrà dati medici utili per i farmacisti e in caso di urgenze. 
D’altra parte, la riforma del 13 agosto 2004 comporta uno “sforzo” finanziario notevole 
che mira comunque a soppiantare sprechi, abusi e frodi.  
Sebbene negli ultimi anni non abbia subito importanti cambiamenti strutturali, il 
Sistema Sanitario Francese è stato oggetto di diverse riforme finalizzate a ridurre i 
livelli di spesa ed a migliorare le prestazioni.  
Il nuovo Governo di Nicolas Sarkozy, nell’agosto 2007, in collaborazione con il Primo 
Ministro François Fillon, ha chiesto a Jacques Attali39 di riunire una Commissione che 
indicasse gli strumenti necessari per ritrovare una crescita forte, liberando le energie 
della Francia e dei francesi. Per sei mesi quindi, sono state vagliate da questa 
Commissione, le necessità ed i suggerimenti di professionisti in questo ambito, ed il 
risultato ottenuto è stato un chiaro ritardo della Francia rispetto alla crescita del resto del 
mondo che ne indebolisce anche la posizione a livello mondiale. 
Per cui, la Commissione Attali ha messo a punto 316 decisioni che possono cambiare il 
futuro della Francia. In ambito farmaceutico, le prospettive future sono ricomprese nella 
decisione 212, che tratta dell’apertura alla concorrenza delle condizioni di esercizio 
dell’attività di farmacista (argomento trattato in dettaglio nel capitolo 5). 
Tuttavia, queste decisioni non sono ancora state approvate dal Governo francese, ma 
hanno suscitato notevole interesse in Italia e nei Paesi limitrofi.  
 
3.2. Evoluzione legislativa in Italia  
 
La Riforma Crispi del 1888 rappresentò il primo passo in materia di regolamentazione 
uniforme in tutto il territorio Nazionale, dell’esercizio della professione di farmacista (ai 
tempi dell’unità d’Italia “speziale”). La riforma centralizzò le funzioni di vigilanza e 
                                                
39 Jacques Attali, consigliere di sinistra del governo di centrodestra di Nicolas Sarkosy, chiamato a 
presiedere  “La commissione sui i freni alla crescita”. 
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d’autorizzazione in materia e riaffermò il principio del libero esercizio della farmacia, 
secondo il quale la farmacia si configurava come un bene patrimoniale privato, 
liberamente trasferibile come qualsiasi altro, anche ai non farmacisti; poteva essere 
aperta senza vincoli e limitazioni territoriali, con il solo obbligo della direzione 
responsabile di un farmacista, non necessariamente titolare o proprietario della 
medesima.  
La Riforma Giolitti del 1913 rappresentò la vera riforma istituzionale del sistema 
farmacia. Il processo di riordinamento legislativo partì nel 1913 e si concluse nel 1934 
con l’approvazione del TULS (Testo Unico delle Leggi Sanitarie). La riforma Giolitti 
affermava il principio secondo cui l’assistenza farmaceutica alla popolazione, e quindi 
l’esercizio della farmacia, è un attività primaria dello Stato, esercitata direttamente dallo 
stesso attraverso gli Enti Locali (Comuni), oppure delegata a privati per l’esercizio, in 
regime di concessione governativa. Ne conseguiva che la farmacia, giacché concessione 
governativa ad personam, non poteva essere né comprata, né venduta, né trasferita per 
successione  o a qualsiasi altro titolo. 
La titolarità poteva essere conseguita esclusivamente per concorso pubblico,  compiuto 
sulla base dei soli titoli di carriera e di servizio dei partecipanti. La concessione durava 
quanto la vita del titolare e poteva essere revocata in qualsiasi momento nelle ipotesi 
previste dalla legge. Il titolare di farmacia pur rimanendo un privato, era legato da un 
rapporto di subordinazione speciale alla pubblica amministrazione sanitaria, che aveva 
ogni facoltà di imporre obblighi, compimenti e limitazioni all’esercizio nel migliore 
interesse pubblico. L’apertura delle farmacie non era più discrezionale, ma avveniva 
sulla base della pianta organica delle sedi farmaceutiche. La Legge del 1913 mantenne 
la separazione tra titolarità dell’azienda e conduzione professionale della stessa, con la 
figura del farmacista Direttore responsabile che sostituisce il titolare non farmacista (art. 
378 tuls) o temporaneamente impedito, con alcune limitazioni (art. 31, R.D. 1706/38). 
Al titolare è consentito di operare in regime di monopolio assoluto nel settore dei 
farmaci, prezzo al pubblico unico, inderogabile e stabilito per legge. Giolitti introdusse 
anche l’intervento pubblico nel settore farmacia, mediante la gestione da parte dei 
Comuni, che erano autorizzati ad attivarle ogni qual volta se ne determinasse l’esigenza, 
in maniera del tutto discrezionale, anche al di fuori dei limiti imposti dalla pianta 
organica. 
Al fine di salvaguardare i diritti precostituiti, furono sancite delle norme transitorie e le 
farmacie divise in: 
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- farmacie legittime, cioè sorte in conformità alle leggi degli Stati preunitari e che 
potevano continuare l’esercizio; 
- farmacie illegittime, cioè sorte in violazione all’ordinamento preesistente, e che 
risultavano in contrasto anche con le nuove disposizioni. Queste farmacie 
dovevano essere chiuse; 
- farmacie tollerate, che pure essendo in difformità delle leggi preunitarie, 
potevano essere considerate conformi alle linee guida della legge del 1913. 
Queste farmacie erano autorizzate a continuare l’esercizio . 
Al fine di tutelare il diritto di proprietà, acquisito dai titolari sulle basi precedenti, le 
farmacie legittime e quelle tollerate potevano essere vendute una sola volta . 
Anche nel caso del figlio o del coniuge del titolare deceduto non era consentita la 
successione diretta, ma la farmacia doveva essere posta a concorso, anche se solo 
formale, poiché una disposizione particolare prevedeva che la condizione di figlio o di 
coniuge supersite, purché farmacista, fosse titolo di preferenza assoluto. Se il figlio o 
coniuge erano iscritti al corso di laurea in Farmacia, questi potevano continuare a 
gestire la farmacia, purché nominassero un direttore tecnico responsabile farmacista 
fino al compimento degli studi universitari. 
L’ordinamento Giolitti restò in vigore fino al 1968, quando le Leggi 221/68 e 475/68 
della Riforma Mariotti apportarono diverse modifiche all’istituto della farmacia. Tale 
riforma reintrodusse la facoltà di trasferire le farmacie, condizionandola però ad un 
insieme di vincoli e di limitazioni (successivamente modificati): 
- il cedente doveva aver conseguito la titolarità da almeno cinque anni; una volta 
ceduta la farmacia, poteva riacquistarne un’altra entro due anni e per una sola 
volta nella sua vita e non può partecipare a concorsi per l’assegnazione di sedi 
farmaceutiche per dieci anni. La Legge 362/91 ha modificato tale norma 
ammettendo che trascorsi i due anni dalla vendita della farmacia possa ancora 
acquistare una farmacia purché abbia svolto attività professionale certificata per 
almeno sei mesi durante l’anno precedente l’acquisto o abbia conseguito 
l’idoneità in concorso a sedi farmaceutiche effettuato nei due anni precedenti 
(art. 13, Legge 362/91); 
- l’acquirente doveva esser stato già in passato titolare, o doveva aver conseguito 
“l’idoneità alla titolarità” in un concorso pubblico per l’assegnazione di sedi 
farmaceutiche. 
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Con la riforma, il trasferimento di titolarità costituisce pur sempre un fatto eccezionale, 
i limiti imposti evitano qualsiasi speculazione. La riforma stabilisce il diritto di vendere 
una concessione dello Stato conseguita per concorso. Il trasferimento era all’inizio 
consentito solo ai privati, mentre era vietato alle farmacie comunali (Cons. St, sez. IV, 
23.10.1984, n. 217). Nel 1991 è stata definitivamente chiarita la vendibilità anche delle 
farmacie comunali. 
Le Leggi del 1968 riaffermarono i fondamenti della riforma Giolitti: la distribuzione del 
farmaco quale l’attività primaria dello Stato, gestito direttamente attraverso l’intervento 
degli Enti locali, o tramite delega ai privati per l’esercizio in regime di concessione; 
subordinazione speciale nei confronti della pubblica Amministrazione; 
territorializzazione del sistema mediante lo strumento della pianta organica. 
L’intervento pubblico, del tutto discrezionale nell’ordinamento precedente, è ricondotto 
nell’ambito della pianta organica, mediante il diritto di prelazione da parte dei Comuni 
sul 50% delle farmacie da porre a concorso. Tale facoltà è oggi sospesa per tre anni in 
caso di vendita della farmacia. 
La gestione della farmacia deve essere diretta e personale da parte del titolare, questo 
principio è poi integrato dal precetto dell’inscindibilità della gestione professionale 
della farmacia dalla conduzione economica della stessa. È legittima l’associazione in 
partecipazione (Cass. Civ. sez. I, 20.2.1979, n. 550) e la società di persone (Legge 
362/91). Il concorso non è più espletato per soli titoli (Giolitti), ma per titoli ed esami. 
La Legge n. 833 del 23.12.1978 con la Riforma sanitaria  stabilisce che i rapporti tra le 
farmacie pubbliche e private con il SSN sono disciplinate da una Convenzione 
(Accordo Nazionale triennale), liberamente sottoscritto in condizioni di parità, sebbene 
a valenza pubblica. L’articolo 28, della Legge 833/78 riafferma un principio già 
contenuto nell’articolo 122 del TULS del 1934, ovvero l’attribuzione esclusiva al 
farmacista e alla farmacia d’ogni competenza e funzione nella dispensazione dei 
farmaci al pubblico. Infatti, nel dare facoltà all’USL (oggi AUSL) ai suoi presidi e 
servizi, di acquistare direttamente medicamenti dal produttore, in deroga alla disciplina 
generale (art. 46, RD 1706/38), vieta agli stessi ogni forma di distribuzione al pubblico, 
che deve continuare ad essere effettuata esclusivamente tramite le farmacie (TAR 
Sardegna, 29.10.1982, n. 392). 
La Legge del  22 dicembre 1984 n. 892: sono state apportate  significative modifiche in 
materia di farmacie: 
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- l’idoneità alla titolarità, requisito indispensabile all’acquisto o al trasferimento 
per successione, diventa conseguibile sia partecipando ad un pubblico concorso 
e superando la relativa prova sia mediante due anni di pratica professionale 
certificata dall’ Autorità Sanitaria Locale; 
- il periodo in cui il farmacista che abbia ceduto la propria farmacia può 
ricomprarne un’altra è elevato da uno a due anni; 
- il periodo di gestione provvisoria in caso di morte del titolare, qualora il figlio o 
il coniuge superstite risultino iscritti alla facoltà di Farmacia, è elevata da sei a 
sette anni (ulteriormente elevato a 10 anni dalla legge 362/91); 
- il limite della distanza dalla farmacia più vicina, in caso del criterio topografico, 
è elevato da 500 a 1.000 metri. 
La Legge del riordino del settore farmaceutico, Legge 362 del 8.11.1991 ha apportato 
alcuni correttivi ai principi introdotti dalla Legge Mariotti. La titolarità della farmacia è 
estesa anche alle società di persone, sebbene con vincoli precisi e purché tutti i soci 
siano farmacisti iscritti all’Albo ed idonei alla titolarità. Viene mantenuta la pianta 
organica ma ne sono modificati alcuni criteri di formazione con particolare riguardo 
all’introduzione di quello urbanistico relativo al decentramento delle farmacie. Il 
rapporto numero di farmacie/numero di abitanti residenti, scende dai precedenti 4.000-
5.000/25.000 a 4.000-5.000/12.500.  
L’articolo 2 della Legge 362/91 ha stabilito che il limite di distanza per l’apertura di 
nuove farmacie in base al cosiddetto criterio topografico è derogatorio rispetto al 
criterio demografico o della popolazione. Le Regioni e le Province autonome possono 
autorizzare l’apertura di nuove farmacie nel rispetto di un limite di distanza per la quale 
la farmacia (farmacie rurali) di nuova istituzione disti almeno 3000 metri dalle farmacie 
esistenti, anche se ubicate in Comuni diversi. 
 Il Decreto Legislativo del 27 maggio 2005 n. 87 (poi Legge 149/2005), detto anche 
“Decreto Storace”,  sono emanate alcune disposizioni urgenti per il prezzo dei farmaci 
non rimborsabili dal SSN. Infatti, questo decreto che riguarda gli OTC e SOP  rende 
possibile uno sconto fino al 20% da parte del farmacista sul prezzo massimo stabilito 
dall’azienda titolare. 
Lo sconto può variare da medicinale a medicinale e deve essere applicato, senza 
discriminazioni a tutti i clienti della farmacia. In pratica i farmacisti sono assoggettati al 
regime di concorrenza. 
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L’ultima riforma che ha apportato un cambiamento nel settore farmaceutico è la 
Riforma Bersani con la Legge 248/06. L’introduzione di questa Legge è stata introdotta, 
almeno sulla carta, per garantire e rafforzare la libera scelta del cittadino-consumatore e 
per promuovere un mercato più concorrenziale, allineando il Sistema italiano a quelli 
europei, basati sul libero mercato e sulla concorrenza. 
La novità più rilevante è stata quella di vendere all’interno di determinati esercizi 
commerciali prodotti quali OTC e SOP. La riforma Bersani ha introdotto diverse 
modifiche alla Legge 362/91: 
- obbligo di cessione, nel termine di due anni dall’acquisizione, della titolarità o 
delle quote di partecipazione societarie acquisite a titolo di successione, se 
vengono meno i requisiti fondamentali; 
- divieto di detenzione da parte di società  di farmacisti di più di quattro farmacie 
ubicate nella Provincia in cui la società ha sede legale; 
- abrogazione dell’incompatibilità tra distribuzione intermedia e disposizione al 
pubblico.  
La Riforma Bersani ha introdotto inoltre: 
- libera determinazione dello sconto da applicare ai farmaci da banco o ai farmaci 
senza obbligo di ricetta da parte dei distributori al dettaglio; 
- obbligo di detenzione da parte dei grossisti del 90% delle specialità in 
commercio tranne per quanto riguarda medicinali non ammessi a rimborso da 
parte del SSN . 
La legislazione farmaceutica in Italia come in Francia è un sistema in continuo 
evoluzione e soprattutto negli ultimi tempi e non è facile tenere il passo con le novità. 
 
3.3. Istituzioni ed Enti incaricati della vigilanza sanitaria in Francia ed in Italia. 
 
In Francia ed in Italia, il Sistema farmacia è legato da un rapporto di subordinazione 
speciale alla pubblica Amministrazione Sanitaria: il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) 
in l’Italia e la “Sécurité Sociale” in Francia, entrambi in rapporto con il Ministero della 
Salute. 
ambedue i Paesi dispongono di un’organizzazione sanitaria rappresentata da istituzioni 
ed organismi incaricati della vigilanza sanitaria e della “tutela della salute pubblica”. 
In Francia, la “Sécurité sociale” rappresenta l’insieme delle istituzioni che hanno la 
funzione di proteggere l’individuo dalle conseguenze dei diversi eventi che possono 
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colpirlo, ovvero di tutte quelle condizioni  oggetto d’intervento della previdenza sociale, 
quali la malattia o la maternità ad esempio. 
La “Sécurité sociale” svolge due funzioni principali: 
1. Da un punto di vista funzionale, la “Sécurité sociale”assiste finanziariamente i 
suoi beneficiari in quelli che sono gli eventi della vita, che si distinguono in 
quattro “rami”:  
o il ramo “maladie” (maternità, paternità, invalidità, decessi, ecc.);  
o il ramo “vieillesse et veuvage” (pensioni);  
o il ramo “famille” (handicap, alloggi, ecc.);  
o il ramo “recouvrement” (assegni familiari). 
2. Da un punto di visto istituzionale, la “Sécurité sociale” è composta da diversi 
organismi, spesso di diritto privato, che partecipano alla messa in opera di 
questa assistenza finanziaria. 
Inoltre, la “Sécurité sociale” è articolata in vari fondi malattia, (definiti régimes), 
ciascuno dei quali è collegato ad una specifica categoria di lavoratori (lavoratori 
dipendenti, indipendenti e agricoltori).  
Il sistema sanitario francese è caratterizzato dalla presenza di una pluralità di soggetti 
che svolgono sia funzioni di finanziamento sia di erogazione di assistenza sanitaria. 
Esso combina un’assicurazione sociale universale ed assicurazioni supplementari sul 
lato del finanziamento (le “mutuelles”). Questo sistema fonda essenzialmente i suoi 
interventi sui principi enunciati dal “Code de la Sécurité Sociale” (CSS) e dal “Code de 
la Sante Publique” (CSP)”, che sono i testi di riferimento. 
Le istituzioni e gli organismi incaricati nella valutazione e nella vigilanza sanitaria sono 
rappresentati da: 
1. La “Haute Autorite Sanitaire” (HAS) è un’autorità pubblica indipendente a 
carattere scientifico. Questa autorità eè stata istituita con la legge del 13 agosto 
2004, per contribuire al mantenimento di un sistema di salute solidaristico e 
rafforzare la qualità delle cure a beneficio dei pazienti. L’ HAS è incaricato di 
(ruoli più importanti): 
o valutare scientificamente l’interesse medico dei farmaci, dei dispositivi 
medici e degli atti professionali e di proporre o meno i relativi rimborsi 
da parte del sistema sanitario; 
o promuovere le buone pratiche e l’uso delle cure presso i professionisti 
della salute (medici, farmacisti, ecc.); 
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o sviluppare la consultazione e la collaborazione con gli “attori” del 
sistema sanitario in Francia ed all’estero. 
2. La “Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Sante” (AFSSPS). 
L’AFSSPS è un autorità sanitaria delegata, posta sotto la tutela della salute che 
prende le decisioni in nome dello Stato. Questa agenzia è stata creata con la 
legge del primo luglio 1998 e: 
o valuta la sicurezza dell’impiego, l’efficacia e la qualità dei prodotti per la 
salute destinati all’uso umano; 
o assicura la sorveglianza degli effetti o degli eventi indesiderati legati alla 
loro utilizzazione; 
o esercita varie attività di controllo in laboratorio e conduce  ispezioni sui 
siti di fabbricazione e di ricerca dei farmaci; 
o attua delle azioni di informazioni presso i professionisti della salute; 
o interviene nella fase delle prove cliniche e autorizza l’immissione in 
commercio di un medicinale in funzione del rapporto beneficio/rischio; 
o assicura il controllo sulla pubblicità dei farmaci presso il pubblico e i 
professionisti della salute. 
 Le decisioni di quest’autorità si basano su opinioni fondate, motivate ed elaborate in 
consultazione secondo due principi essenziali: il processo contraddittorio e la 
trasparenza. 
All’ AFSSPS è  inoltre affidata il compito della farmacovigilanza. 
In Italia, il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) eè stato istituito con la Legge 833/78. 
Come in Francia, il SSN italiano è un sistema pubblico di carattere universalistico e 
solidaristico, cioè un sistema che garantisce l’assistenza sanitaria a tutti i cittadini senza 
distinzioni di genere, residenza, età, reddito, lavoro. Assicura, inoltre,  un accesso ai 
servizi nel rispetto dei principi della dignità della persona, dei bisogni di salute, di 
equità, appropriatezza delle cure ed economicità nell’impiego delle risorse. 
In base al “principio di sussidiarietà” costituzionale, il SSN è articolato secondo diversi 
livelli di responsabilità di Governo:  
- livello Centrale: lo Stato ha la responsabilità di assicurare a tutti i cittadini il 
diritto alla salute mediante un forte sistema di garanzie attraverso vari Livelli 
Essenziali di Assistenza. 
- livello Regionale: le Regioni hanno la responsabilità diretta del governo e della 
spesa per il raggiungimento degli obiettivi di salute del Paese. Le Regioni hanno 
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competenza esclusiva nella regolamentazione ed organizzazione di servizi ed 
attività destinata alla tutela della salute e dei criteri di finanziamento delle AUSL 
e delle aziende ospedaliere nel rispetto dei principi generali fissati dalle leggi 
dello Stato. 
Come in Francia, anche il sistema sanitario italiano è composto da Enti ed istituzioni, 
adibiti alla sorveglianza sanitaria, che interessano più o meno direttamente  la farmacia: 
1. il Consiglio Superiore della  Sanità (CSS): è l’organo consultivo tecnico-
scientifico del Ministero della Salute nato nel 1847. La sua rilevanza si 
consolida con la legge di Unificazione amministrativa del 20 marzo 1865. 
Successivamente, i suoi compiti e la sua composizione sono stati più volte 
modificati. L’organizzazione ed il funzionamento del CSS sono disciplinati da 
un apposita normativa, costituita dal Decreto Legislativo del 30 giugno 1993 n. 
266 e dal Decreto Ministeriale del 6 agosto 2003 n. 342 che definiscono un 
assetto coerente con l’evoluzione sociale ed economica intervenuta nel 
frattempo. Attualmente, il CSS ha il compito di esprimere proposte e pareri, a 
volte obbligatori ed a volte facoltativi, in materie afferenti l’igiene e la sanità 
pubblica; 
2. l’Istituto Superiore della Sanità (ISS) nato nel 1934: è un ente pubblico che 
esercita, nelle materie di competenza del Ministero della Salute, funzioni e 
compiti tecnico-scientifici e di coordinamento tecnico. L’ISS svolge funzioni di 
ricerca, di sperimentazione, di controllo e di formazione per quanto concerne la 
salute. Tra i suoi compiti rientrano: 
o svolgere direttamente attività di ricerca; 
o provvedere all’accertamento della composizione e dell’innocuità dei 
prodotti farmaceutici di nuova istituzione prima della sperimentazione 
clinica sull’uomo; 
o effettuare controlli su vaccini, farmaci, dispositivi medici; ecc; 
3. l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) è un organismo di diritto pubblico che 
opera sulla base degli indirizzi e della vigilanza del Ministero della Salute, in 
autonomia, trasparenza ed economicità, in raccordo con le Regioni, l’ISS, e gli 
istituti di ricovero e cura. L’organizzazione e il funzionamento dell’AIFA sono 
finalizzate alla tutela del diritto alla salute, inoltre, deve rafforzare i rapporti con 
le Agenzie degli altri Paesi e con l’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA). Le 
sue competenze riguardano: 
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o autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC) dei farmaci, vaccini, 
dispositivi medici; 
o farmacovigilanza; 
o sperimentazione clinica; 
o informazione; 
o governo della spesa farmaceutica 
L’autorevolezza e l’autonomia scientifica dell’AIFA sono supportate dalle attività di 4 
commissioni tecnico-scientifiche: 
1. Commissione Tecnico Scientifica (CTS): valuta ed esprime parere 
consultivo sulle domande di registrazione nazionali e comunitarie e 
classifica i medicinali ai fini di rimborsabilità; 
2. Comitato Prezzi e Rimborso (CPR): svolge l’attività di negoziazione 
con le aziende farmaceutiche per la definizione del prezzo dei farmaci 
rimborsati dal SSN; 
3. Centro di collegamento Agenzia-Regioni: assicura una stretta 
collaborazione tra AIFA e Regioni, analizzando la spesa farmaceutica, 
raccordando i flussi informativi sui farmaci, promuovendo i generici; 
4. Commissione per la promozione della Ricerca e Sviluppo (R&S). 
 
3.4. Percorso amministrativo dei farmaci per la loro autorizzazione alla messa in 
commercio e le norme di rimborso da parte del Sistema Sanitario in Francia e in 
Italia. 
 
Un medicinale industriale può essere commercializzato sul territorio nazionale solo 
dopo il rilascio al produttore di un’apposita autorizzazione da parte del governo 
competente, per la Francia è rappresentato dall’ “Agence Française de Sécurité 
Sanitaire des Produits de Santé” (AFSSPS) e per l’Italia dall’Agenzia Italiana del 
Farmaco (AIFA). Entrambi sono in stretti rapporti con l’Agenzia Europea per i 
Medicinali (EMEA). 
In Francia, l’autorizzazione in questione è denominata “Autorisation de Mise sur le 
Marché” (AMM), mentre in Italia viene chiamata Autorizzazione all’Immissione in 
Commercio (AIC). 
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Ci sono tre procedure che permettono ad un medicinale di ottenere l’autorizzazione 
all’immissione in commercio, sia in Francia che in Italia, due di queste sono Europee e 
la terza è nazionale. 
Le due procedure Europea sono: 
1. la procedura Centralizzata: questa procedura è gestita dall’EMEA, ed è stata 
istituita inizialmente con regolamento CE 2309/1993, mentre oggi è disciplinata 
dal regolamento CE 726/04 del 31 marzo 2004. E’ stata introdotta con lo scopo 
di arrivare ad una sola autorizzazione Comunitaria fondata su un’unica 
valutazione accreditata. Questo tipo di autorizzazione essendo basata su una 
valutazione centralizzata e unica, dà la possibilità di ottenere l’autorizzazione in 
tutti gli Stati membri. Inoltre, una volta formulata l’autorizzazione positiva, 
l’EMEA rende pubblica la relazione di valutazione sul medicinale. Esistono, 
però, alcune categorie di medicinali che hanno la necessità di essere immesse sul 
mercato in tempi abbastanza rapidi, prima che gli studi necessari alla 
compilazione del “dossier” siano terminati:é il caso dei medicinali definiti 
“orfani”, medicinali destinati al trattamento, alla prevenzione ed alla diagnosi di 
malattie gravemente invalidanti o potenzialmente letali e medicinali da utilizzare 
in situazioni di emergenza, con risposta a minacce per la salute pubblica. Per 
questa ragione ed al fine di rispondere a necessità mediche insoddisfatte, l’UE 
sulla base dell’art 14,c,7 CE 726/04 prevede il rilascio di un autorizzazione, 
anche in assenza di dati clinici completi in merito alla sicurezza, ed all’efficacia 
del medicinale; sulla base del regolamento 507 del 29 marzo 2006 questa 
autorizzazione viene definita Condizionata, ha validità di un anno e può essere 
rinnovata annualmente. 
2. la procedura di Mutuo riconoscimento e procedura Decentrata: si basano sul 
reciproco riconoscimento dell’AIC o AMM da parte degli Stati membri. Uno 
Stato membro, detto di riferimento, elabora una valutazione dettagliata, mentre 
gli altri si basano sul rapporto di valutazione. La procedura di mutuo 
riconoscimento prevede che qualora il medicinale sia già dotato di AIC, gli Stati 
membri interessati, attraverso l’organo competente, riconoscono tale 
autorizzazione. A tale fine, il titolare dell’AIC o AMM chiede allo Stato 
membro di riferimento di preparare una relazione di valutazione entro 90 giorni 
o, se necessario, di aggiornare il rapporto di valutazione già esistente e dopo 
averli apportati, di trasmetterli agli Stati membri interessati ed al richiedente. La 
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procedura Decentrata è applicata quando il medicinale non è ancora dotato di 
AIC. Il richiedente chiede allo Stato membro di riferimento di preparare un 
progetto di relazione di valutazione. Lo Stato membro di riferimento elabora tali 
progetti entro 120 giorni della ricezione della richiesta. 
La terza procedura è: 
3. la procedura Nazionale: (riguarda medicinali che saranno commercializzati solo 
nello stato membro): 
o in Francia, tutte le specialità farmaceutiche o i medicinali prodotti 
industrialmente per cui  non è stata ancora rilasciata l’autorizzazione 
comunitaria, devono ottenere, prima della commercializzazione o della 
distribuzione a titolo gratuito, all’ingrosso o al dettaglio, l’AMM 
rilasciata dalla AFSSPS, che è l’organo competente per il suo rilascio.  
Questa autorizzazione ha una validità di 5 anni ed è rinnovabile per altri 
5 anni. Ogni modifica degli elementi di un AMM rilasciata 
dall’AFSSPS, qualunque sia la sua importanza, deve essere prima di 
tutto autorizzata. La commissione dell’AMM risiede presso l’AFSSPS 
ed il suo ruolo consiste nel verificare la qualità farmaceutica dei 
medicinali, valutare le condizioni d’efficacia e di sicurezza e studiare gli 
elementi farmacologici, tossicologici e clinici. Le decisioni riguardanti le 
AMM possono essere: concessione, rifiuto, modifica, rinnovo, ritiro e 
sono prese dal Direttore generale dell’AFSSPS sentito il parere di questa 
commissione. 
o in Italia,  la procedura  nazionale è disciplinata dagli art 29 e seguenti del 
D. Lgs. n. 219/06. Come in Francia, si tratta di una procedura residuale, 
cioè che riguarda solo medicinali commercializzati sul territorio 
Nazionale. Il richiedente propone domanda all’AIFA, che deve essere 
corredata da determinati documenti ed informazioni che costituiscono il 
dossier alla domanda di AIC. L’AIFA darà risposta  positiva o negativa. 
Se l’esito dell’istruttoria è positivo, l’AIFA rilascia l’ AIC e notifica al 
titolare la relativa autorizzazione. 
Esistono, infine, dei casi per ciò che riguarda le domande dell’AIC o AMM: ricordiamo 
la domanda semplificata, dove gli studi preclinici e clinici non sono richiesti; si tratta di 
sostanze attive che sono già conosciuti , per esempio i generici.                                                                                                                
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Infatti, essendo la molecola dei generici già nota, il richiedente deve solo dimostrare che 
il prodotto risponde ai requisiti richiesti della definizione del medicinale generico. Lo 
stesso caso vale per i medicinali omeopatici che devono rispondere ad alcune 
caratteristiche (somministrazione per via os o esterno, grado di diluizione tale da 
garantire la sicurezza, ecc.). 
Francia ed Italia hanno un’assistenza sanitaria fondata sul principio di salvaguardia e 
tutela della salute pubblica, pertanto le politiche sostenute in entrambi i Paesi, 
prevedono il rimborso di alcuni farmaci da parte del SSN al cittadino. 
In Francia come in Italia, un farmaco per risultare rimborsabile deve percorrere una 
serie di procedure d’ammissione, tra cui la necessità di una prescrizione medica. In 
Francia, l’iscrizione sulla lista delle specialità farmaceutiche rimborsabili ai mutuati è 
definita dall’articolo L 162-17 del CSS. Tale iscrizione avviene solo dopo il parere 
positivo della “Commission de la transparance”. Questa commissione è specializzata 
nell’Haute Autorité Sanitaire”(HAS) e interviene dopo l’ottenimento dell’AMM di un 
medicinale. La commissione prende in considerazione i risultati delle prove cliniche e 
descrive le condizioni d’uso terapeutico giustificando l’iscrizione o il mantenimento 
dell’iscrizione alla lista. Per cui la procedura di valutazione medica della “Commission 
de la trasparence” si fonda su due  criteri: il servizio medico reso (SMR) e il 
miglioramento del servizio medico reso (ASMR). L’iscrizione sulla lista delle specialità 
rimborsabili viene pronunciata per una durata di 5 anni. 
Una volta avvenuta l’iscrizione, deve essere fissato il prezzo della vendita e dei “Tarifs 
Forfaitaires de Responsabilité” (TFR) delle specialità rimborsabili. 
Il prezzo di vendita al pubblico delle specialità rimborsabili è fissato per convenzione 
tra l’azienda che produce il farmaco ed il “Comité Economique des Produits de Santé” 
(CEPS). Questo contribuisce all’elaborazione della politica economica del farmaco e dei 
dispositivi medici per assicurare il rispetto dell’obbiettivo nazionale di spesa sanitaria  
(definito in Francia ONDAM). 
Il TFR di una specialità rimborsabile si applica al gruppo dei generici. Il rimborso sarà 
fissato con un’ordinanza dei “pouvoirs publics” (poteri pubblici) dopo che il CEPS  
avrà  dato la sua opinione. Il TFR sarà fissato ad un livello tale da garantire un’offerta 
sufficiente di medicinali generici a quel livello di prezzo. Tutto ciò permetterà al 
sistema sanitario di non pagare il sovracosto associato all’“immagine di marca” dei 
medicinali più cari. 
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I tassi di rimborso, invece, sono fissati dall’“Union Nationale des Caisses d’Assurance 
Maladie” (UNCAM). L’UNCAM è dotata di un collegio di direttori composti dai 
rappresentanti dei 3 “régimes” (lavoratori dipendenti, indipendenti, agricoltori). 
La partecipazione dell’assicurato (mutuato) è fissato dal consiglio dell’UNCAM e poi 
comunicato al Ministero della sicurezza sociale e della salute. Questa partecipazione è: 
- dal 60 al 70% per i farmaci destinati al trattamento di disturbi o affezioni di 
carattere non grave e per i medicinali di cui il servizio medico reso (SMR) non 
è stato classificato di importante gravità; 
- dal 60 al 70% per le specialità omeopatiche, qualora siano presenti nella lista; 
- dal 30 al 40% per gli altri medicinali. Lo stesso vale per le preparazioni 
magistrali ed officinali. 
Il rimborso delle prestazioni farmaceutiche è raramente integrale ma i mutuati francesi, 
oltre all’“assicurazione sociale universale” hanno un assicurazione supplementare (la 
mutuelle) che copre la percentuale rimasta. 
In Italia, in passato, i medicinali concessi dal SSN erano iscritti nel “Prontuario 
Terapeutico Nazionale” (PTN). I criteri di comparizione del PTN erano dettati dalla 
legge di riforma e basati sull’efficacia terapeutica, sull’economocità del prodotto, e 
distinguendo le prestazioni farmaceutiche essenziali da quelli complementari, con 
l’esclusione di quei farmaci destinati alla cura di disturbi minori e nell’ambito 
dell’automedicazione. Alla fine del 1993, questo prontuario terapeutico nazionale è 
stato abolito ed è stato introdotto un nuovo sistema di classificazione dei medicinali per 
la dispensazione in regime assistenziale  definito “Prontuario Farmaceutico Nazionale” 
(PFN) 
In questo prontuario sono iscritti i medicinali di “fascia A”, cioè quelli rimborsabili dal 
SSN. Le iscrizioni e la determinazione del prezzo dei farmaci di questo prontuario sono 
affidati all’AIFA. E più precisamente a due commissioni dell’AIFA: la commissione 
tecnico-scientifica (CTS) ed il comitato prezzo e rimborso (CPR).Il Comitato Prezzo e 
Rimborso (CPR) esamina le richieste di rimborsabilità pervenute, supportato anche dai 
dati di consumi e di spesa forniti dall’Osservatorio nazionale sull’impiego dei 
Medicinali (OSMED). 
Inoltre, la determinazione del prezzo dei farmaci rimborsati dal SSN, mediante la 
contrattazione tra l’AIFA e le aziende farmaceutiche (L 326/03), afferisce in questo 
settore di attività dell’AIFA che opera sulla base delle modalità e dei criteri indicati 
 71 
sulla deliberazione CIPE (01 febbraio 2001) “individuazione dei criteri per la 
contrattazione del prezzo dei farmaci”. 
Le contrattazioni, che hanno come oggetto le specialità medicinali registrate secondo 
procedura nazionale, di mutuo riconoscimento e centralizzata, si concludono con un 
accordo con le aziende farmaceutiche in cui sono specificati i prezzi e le condizioni di 
ammissione alla rimborsabilità. Detto accordo viene poi ratificato dalla CTS e quindi 
sottoposto all’esame del consiglio di amministrazione per la successiva delibera, cioè 
l’iscrizione della specialità farmaceutica in fascia A. I mutuati pertanto, potranno 
usufruire di queste prestazioni farmaceutiche a titolo gratuito in compartecipazione alla 
spesa da parte del cittadino (art. 1 del D. Lgs. del 19.06.1999,n. 229 ). 
Le prestazioni garantite dal SSN, gratuitamente o in compartecipazione, si suddividono 
in tre gruppi: 
1. Assistenza Sanitaria Collettiva: comprende tutte le attività di prevenzione rivolte 
alla collettività ed ai singoli; 
2. Assistenza Distrettuale: include (per quello che riguarda la farmacia) l’assistenza 
farmaceutica che viene erogata attraverso le farmacie territoriali e su 
presentazione della ricetta medica; 
3. Assistenza Ospedaliera: in pronto soccorso, in ricovero ordinario ecc. 
In Italia, com’è noto, esiste il decentramento amministrativo, cioè il trasferimento o la 
delega alle Regioni, di funzioni e competenze in materia sanitaria (legge n. 833 del 
1978), perciò le prestazioni garantite dal SSN sono garantite dalle Regioni, cioè dalle 
AUSL. 
 
3.5. Conclusioni. 
 
In questo capitolo, l’analisi comparata dei due Paesi sulla regolamentazione della 
distribuzione al dettaglio del farmaco, ha dimostrato che, fino alla metà del ventesimo 
secolo, sia la Francia che l’Italia hanno seguito una loro evoluzione. 
Il sistema farmacia in Francia inizia a subire delle radicali modifiche dopo la 
Rivoluzione francese con l’avvento della legge del “21 germinal an XI” (11 aprile 
1803), che estendeva ed unificava il Diritto farmaceutico su tutto il territorio francese. 
In Italia, è stato l’avvento della Legge Crispi, ma soprattutto quella della Legge Giolitti, 
a permettere l’instaurarsi del Diritto farmaceutico unico e valido per tutta la Penisola. 
Negli ultimi anni, sia la Francia che l’Italia hanno operato diverse modifiche alla 
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normativa relativa al sistema farmacia. Il punto interessante che contraddistingue questi 
due Paesi è l’attività primaria dello Stato (concessione governativa), che in Italia è stata 
introdotta con la Legge Giolitti, che ha dato vita alle “farmacie comunali”. In Francia, 
invece, la farmacia rimane un istituto di diritto privato ad eccezione di qualche 
“pharmacies mutualistes”40 che, però, rappresentano, sul totale, una percentuale 
irrilevante. In entrambi i Paesi, comunque, è affermato il monopolio del mercato 
farmaceutico tramite la permanenza di una pianta organica e dell’istituto della 
concessione. 
Dalla metà del XX sec, con la creazione dell’UE, la Francia e l’Italia entrano a far parte 
del piano di armonizzazione del Diritto Comunitario Farmaceutico, che auspica la 
rimozione degli ostacoli del mercato interno nel settore farmaceutico. La Francia, 
rispetto all’Italia, non ha subito negli ultimi anni cambiamenti strutturali del sistema 
farmacia, ma il Sistema Sanitario francese è stato soggetto per lo più a Riforme 
sanitarie. 
L’Italia con la Legge Bersani, ha invece apportato diverse modifiche, tra le quali 
l’uscita dal canale farmacia degli OTC e SOP; in Francia questo non è ancora avvenuto, 
anche se ultimamente si è sollevata una forte discussione in proposito. 
Per quel che riguarda il SSF, possiamo dire che è caratterizzato dalla presenza di una 
pluralità di soggetti, sia sotto il profilo del finanziamento, sia per quel che riguarda 
l’erogazione dell’assistenza sanitaria (Sécurité sociale). La “Sécurité sociale” è 
articolata in diversi “régimes” ognuno dei quali è collegato ad una specifica categoria di 
lavoratori. L’adesione a tali “régime” è obbligatoria e comporta il pagamento di un 
contributo commisurato al reddito, sia da parte del lavoratore che da parte del datore di 
lavoro. Questo contributo garantisce il rimborso totale o parziale delle spese sanitarie 
dei lavoratori e dei familiari a carico, così come dei pensionati e dei disoccupati. Se il 
rimborso è parziale, la differenza è generalmente coperta da un’assicurazione privata 
(mutuelles) che i mutuati possono sottoscrivere. Anche in Italia l’assistenza sanitaria è 
garantita a tutti i cittadini, senza distinzioni, e finanziata attraverso la fiscalità generale e 
la riscossione dei ticket sanitari e delle prestazioni a pagamento operate nelle AUSL.  
Inoltre, il SSN italiano e’ caratterizzato da un sistema di programmazione sanitaria 
(Piano sanitario nazionale e Piani sanitari regionali ). Entrambi i Paesi hanno quindi un 
concetto comune: “la tutela della salute pubblica”, che li rende tra i migliori sistemi 
                                                
40 Argomento trattato in dettaglio nella prima parte capitolo 1. 
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sanitari al mondo. La differenza sostanziale tra l’Italia e la Francia, consiste nel 
decentramento amministrativo presente in Italia. Tale principio permette il trasferimento 
alle Regioni di funzioni e competenze in materia sanitaria,  all’interno comunque di un 
quadro normativo generale dettato dalle legge nazionale. 
Le procedure per l’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci ad uso 
umano e veterinario, sono identiche sia in Francia che in Italia; sono rappresentate da 
due procedure europee (procedure centralizzata e procedure di mutuo riconoscimento e  
decentrate) e da una procedura nazionale. Gli organi competenti, per questa 
autorizzazione, sono rappresentati dall’“Agence Française de Sécurité Sanitaire des 
Produits de Sante” (AFSSPS), per la Francia, e dell’ AIFA per l’Italia: entrambi questi 
enti sono in stretti rapporti con l’Agenzia Europea per i Medicinali (EMEA).  
L’autorizzazione al commercio segue, quindi in entrambi i Paesi una linea guida dettata 
dalle direttive europea che mirano ad armonizzare ed unificare l’autorizzazione 
comunitaria in modo da avere un’unica valutazione accreditata. 
La Francia e l’Italia dispongono tra l’altro, di diversi enti e istituzioni incaricati di 
vigilare sulla sanità , tra questi ricordiamo l’HAS e l’AFSSPS per la Francia ed il CSS, 
ISS e l’AIFA per l’Italia. È degno di nota il fatto che l’Italia aveva già istituito questi 
enti molto prima della Francia, proprio per vigilare sul buon uso dei medicinali. 
Sia la Francia che l’Italia , basano i loro sistemi su un’assistenza sanitaria 
particolarmente attenta alle necessità dei cittadini, volta alla tutela della saluta pubblica. 
Una delle forme di assistenza è la rimborsabilità di alcuni farmaci che, per essere tali, 
devono superare una serie di procedure d’ammissione nella lista delle specialità 
rimborsabili in entrambi i Paesi. In Francia, questa decisione è presa dalla “Commission 
de transparence” ed il prezzo di vendita è fissato per convenzione tra l’impresa che 
produce il farmaco ed il “Comité Economique des Produits de Sante”( CEPS). In più è 
fissata la “Tarif  forfaitaire de Responsabilité’” (TFR) sui generici, ovvero la tariffa a 
partire dalla quale  è effettuato  il rimborso del generico. Il TFR è una misura creata dal 
Ministero della Salute per promuovere la vendita di alcuni medicinali generici, sul 
modello esistente già negli altri Paesi membri. I tassi di rimborso, invece, sono fissati 
dall’ UNCAM . 
In Italia, i farmaci di fascia “A” sono iscritti nel Prontuario Farmaceutico Nazionale 
dopo la decisione in tal senso dell’AIFA. La determinazione del prezzo di questi 
farmaci è affidata a due commissioni dell’AIFA: la Commissione Tecnico Scientifica 
ed il comitato prezzo e rimborso. 
 74 
 
Francia Italia 
Dichiarazione Reale del 25 aprile 1777:  
- Separazione tra la professione del 
farmacista e dello speziale, 
- Esercizio personale della professione,  
- Indivisibilità della proprietà e della 
gestione della farmacia. 
Riforma Crispi 22 dicembre 1888 
- Riaffermazione del concetto di libero 
esercizio di farmacia 
- Farmacia come bene patrimoniale privato 
liberamente trasferibile 
- Farmacista come direttore responsabile 
Loi du 21 germinal an XI (11 aprile 1803) 
- Riaffermazione del monopolio 
- Obbligo del diploma per l’esercizio della 
professione 
- Rilascio delle preparazioni medicinali 
dietro presentazione di ricetta medica 
- Le sostanze velenose devono essere 
tenute a parte e il loro rilascio deve 
essere notificato su un registro. 
Riforma Giolitti 1913 
- Assistenza farmaceutica come attività 
primaria dello Stato esercitata attraverso 
gli enti locali o privati cittadini in regime 
di cessione governativa 
- Impossibilità di vendere,cedere,comprare 
o trasferire una farmacia per successione 
o per qualsiasi altro titolo 
- Titolarità conseguita solo attraverso 
concorso pubblico espletato sulla base dei 
soli titoli di carriera e di servizio dei 
singoli partecipanti 
- Apertura delle farmacie sulla base della 
pianta organica 
- Farmacista come direttore responsabile 
che esercita monopolio assoluto 
- Gestione delle farmacie da parte dei 
comuni 
- Istituzione della farmacia 
legittima,illegittima e tollerata 
- Norme per la successione 
Legge 11 settembre 1941 
- Assegnazione di un quorum di farmacie  
- Creazione dell’ordine professionale 
- Disposizioni per la preparazione e la 
vendita all’ingrosso dei prodotti 
farmaceutici 
 
Riforma Mariotti  (LL. 221 e 475 del 1968) 
- Facoltà di trasferimento con limite di 
vincoli prefissati 
- Diritto di vendere una concessione statale 
conseguita per concorso 
- Trasferimento vietato alle farmacie 
comunali 
- Diritto di prelazione dei comuni sul 50% 
delle farmacie da porre a concorso 
- Concorso per titoli ed esami. 
Ordinanza del 5 maggio 1945 
- Estensione e applicazione territoriale del 
diritto farmaceutico all’Algeria (oggi 
indipendente), ai D.O.M. e ai T.O.M. 
 
 
Legge 833 del 23 dicembre 1978 
- Convenzione triennale tra farmacie e SSN 
- Attribuzione al farmacista ed alla 
farmacia di ogni competenza e funzione 
della dispensazione al pubblico 
- Possibilità delle USL d’acquisto dei 
medicinali direttamente dai produttori 
Leggi 4 e 13 ottobre 1945 
- Creazione della “Sécurité Sociale” 
 
 
Legge  892 del 22 dicembre 1984 
- Titolarità per pubblico concorso o 
attraverso due anni di pratica certificati 
dall’autorità sanitaria locale 
- Il limite di distanza dalla farmacia più 
vicina è elevato da 500 a 1000 metri. 
Legge 8 luglio 1948 
- Gestione delle farmacie da parte di S.r.l. 
- Regolamentazione delle sostanze 
velenose e repressione di traffico e uso 
degli stupefacenti. 
 
Legge di riordino del settore farmaceutico (L:362 
del 8 novembre 1991) 
- Titolarità delle farmacie estesa a società 
di persone (soci farmacisti) 
- Il rapporto farmacia/popolazione 
residente scende a 12500 
- Limite di distanza per l’apertura delle 
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farmacie è portato a  3000 metri 
- Vendibilità delle farmacie gestite dal 
comune. 
Legge 25 giugno 1953 
- Pubblicazione del codice deontologico 
dei farmacisti. 
 
Legge 248/2006 (Bersani) 
- Vendita di O.T.C. e S.P. all’interno di 
esercizi commerciali diversi dalle 
farmacie 
- Divieto di detenzione delle società di più 
di quattro farmacie 
- Abrogazione dell’incompatibilità tra 
distribuzione intermedia e dispensazione 
al pubblico 
- Libera determinazione dello sconto da 
applicare agli O.T.C. e agli S.P. 
- Obbligo di detenzione da parte dei 
grossisti del 90% delle specialità in 
commercio. 
Riforma 1996 
- Nuove responsabilità tra gli attori del 
sistema di protezione sociale e gli 
assicurati sociali 
- Introduzione della politica dei generici 
per il contenimento delle spese 
- Distribuzione della “Carte Vitale” 
 
Legge 13 agosto 2004 
- Medico curante scelto dal paziente 
- Creazione di un dossier medico personale 
- Distribuzione della “Carte Vitale 2” 
- Norme volte ad eliminare sprechi, abusi e 
frodi 
 
Tabella 9. Evoluzione legislativa in Francia ed in Italia. 
 
Francia Italia 
“Haute Autorité Sanitarie” (HAS) : 
Autorità pubblica indipendente a carattere 
scientifico,dotata di responsabilità morale 
Valuta scientificamente l’interesse medico dei 
farmaci, dei dispositivi medici e degli atti 
professionali; propone eventuali rimborsi da 
parte del sistema sanitario. Sviluppa la 
consultazione e la collaborazione con gli attori 
del sistema sanitario in Francia e all’estero. 
“Consiglio Superiore della Sanità” (CSS) 
Organo tecnico-scientifico del Ministero della 
Salute. Esprime proposte e pareri a volte obbligatori, 
a volte facoltativi in materie afferenti all’igiene e 
alla sanità pubblica.  
 
“L’Agence Française de Sécurité Sanitarie des 
Produits de Santé” (AFSSPS) 
Autorità sanitaria delegata posta sotto la tutela 
del Ministero della salute. Valuta la sicurezza 
dell’impiego, l’efficacia e la qualità dei prodotti 
per la salute destinati all’uso umano. Assicura la 
sorveglianza degli effetti indesiderati dovuti 
all’uso dei farmaci. Interviene nella fase delle 
prove cliniche e autorizza la messa in 
commercio dei farmaci in funzione del rapporto 
beneficio/rischio. Assicura il controllo della 
pubblicità sui farmaci. (Farmacovigilanza). 
Intrattiene rapporti con l’Agenzia Europea dei 
Medicinali (EMEA) 
“Istituto Superiore di Sanità” (ISS) 
Organo tecnico-scientifico del SSN, svolge funzioni 
di ricerca, sperimentazione,controllo e di formazione 
per quanto concerne la salute. Effettua controlli su 
vaccini, farmaci e dispositivi medici. Elaborazione 
di norme tecniche inerenti farmaci, alimenti, 
prodotti,attività ed opere del settore.  
 
 “Agenzia Italiana del Farmaco” (AIFA) 
Organismo di diritto pubblico che opera in accordo 
con le regioni e con l’Istituto Superiore di Sanità. 
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Autorizza l’immissione in commercio dei farmaci, 
opera la farmacovigilanza, si occupa di 
sperimentazioni cliniche, esegue ispezioni. Governa 
le spese farmaceutiche,l’amministrazione e il 
funzionamento. E’ responsabile dei rimborsi da 
parte del sistema sanitario. Intrattiene rapporti con 
l’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) 
Tabella 10. Istituzioni ed organismi incaricati della valutazione e della vigilanza sanitaria. 
 
Capitolo 4. Disciplina della dispensazione al pubblico dei medicamenti in Francia 
ed in Italia.  
 
4.1. Le ricette in Francia. 
 
Gli ordinamenti giuridici francese ed italiano sono preordinati al fine di garantire la 
salute del cittadino. A fronte di questo, la dispensazione al pubblico dei medicinali è 
sottoposta ad un rigido controllo, per cui, lo stato francese e italiano, si riservano ogni 
attribuzione. L’accesso del cittadino al farmaco, infatti, non è libero, ma disciplinato da 
norme speciali: le stesse norme, riservano al farmacista “in primis” l’assoluta 
dispensazione al pubblico. Tale riserva riguarda i medicinali che richiedono una ricetta 
medica che assume il significato di un’autorizzazione scritta destinata a consentire la 
consegna al paziente del medicinale da parte del farmacista. Questa norma è valida in 
entrambi i paesi.  
In Francia, “le code de la santé pubblique” non propone una definizione ufficiale di 
ricetta medica (ordonnance) ma si rapporta a quella data dai dizionari (ad esempio: 
Dictionaire Larousse), che definiscono la ricetta medica come “uno scritto contenente 
una prescrizione medica”. La ”ordonnance” può essere prescritta solo da un numero 
limitato di professionisti, in quanto è un documento giustificativo che permette ad una 
persona di ottenere alcune prestazioni e, in alcuni casi, di pretenderne il rimborso. 
In Francia, le leggi che tutelano la prescrizione dei medicamenti derivano da cinque 
codici diversi: 
1. Il “Code de la deontologie medicale” che detta i principi morali del prescrittore; 
2. Il “Code de la santé pubblique” che forma un insieme di leggi complesse che 
fissano l’aspetto “tecnico” della ricetta; 
3. Il “Code de la sécurité  sociale” che s’interessa principalmente delle 
caratteristiche necessarie nella ricetta per permetterne l’accesso al rimborso; 
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4. Il “Code generale des impots” contiene solo un articolo che riguarda i medici 
che aderiscono ad un’associazione di gestione aggregata; 
5. Il “Code de la consommation” per la menzione “caso d’urgenza”. 
I professionisti abilitati alla prescrizione medica sono anzitutto i medici, ed in maniera 
più limitata, i chirurghi dentisti, i direttori dei laboratori d’analisi mediche, le ostetriche 
ed i veterinari. In casi particolari gli infermieri ed i fisioterapisti. 
Nei limiti fissati dalla legge, il medico è libero nella scelta delle sue prescrizioni. Per 
quello che riguarda le altre professioni (veterinari, dentisti, direttori di laboratori, 
ostetriche, veterinari), invece, ci sono limiti ulteriori, in quanto queste figure possono 
prescrivere solo i farmaci necessari alla loro “arte” professionale. Per quanto riguarda la 
prescrizione di stupefacenti, i medici, i chirurghi dentisti, i veterinari e le ostetriche 
possono avere una riserva di stupefacenti per cure urgenti. Le ostetriche non possono 
prescrivere stupefacenti direttamente, ma devono sempre avere un medico quale 
intermediario. 
In Francia, come in Italia, il ruolo essenziale del farmacista verso la ricetta è di 
verificarne la regolarità e di accertarsi della sua autenticità. A tal scopo, e prima di 
parlare dei diversi tipi di ricetta, è necessario soffermarsi su alcune indicazioni 
obbligatorie che devono presentare i diversi tipi di ricette. 
1. Su tutte le ricette devono essere indicati: 
o nome, cognome, indirizzo professionale, numero di telefono ed 
eventualmente del fax, giorni e orario delle consultazioni del medico; 
o se il medico esercita in associazione o in società; 
o la qualifica che è stata riconosciuta al professionista in questione, in 
conformità all’Ordine ove è iscritto; 
o il numero di identificazione del medico; 
o la dicitura “membre d’une association de gestion agrèèe, le reglement 
par cheque est accepté”, che è una formula riguardante la quasi totalità 
dei medici liberi professionisti. Tramite questa, i medici sono obbligati 
ad accettare i pagamenti con assegno; 
o la dicitura “en cas d’urgence” seguita da un numero telefonico da 
contattare in caso di urgenza. 
2. Per le ricette che riguardano medicinali delle liste I e II, ovvero quei farmaci i 
cui principi attivi sono classificati come sostanze “velenose”, cioè che 
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presentano dei rischi di diversi entità (tossici, teratogeni, …), devono essere 
indicate informazioni:  
o relative al paziente, indicando nome, età e sesso (se necessario altezza e 
peso); 
o relative al farmaco prescritto: 
• denominazione del farmaco o del suo principio attivo, 
• posologia e modo d’uso, 
• la formula dettagliata se si tratta di una preparazione, 
• la durata del trattamento ed il numero di unità prescritte, 
• quante volte può essere rinnovata, 
• la dicitura “non substituable” nel caso il professionista 
prescrittore desideri opporsi alla sostituzione. 
3. Per le ricette che riguardano stupefacenti: la legislazione sugli stupefacenti è la 
più regolata e la sua evoluzione perpetua non facilita il lavoro dei    prescrittori. 
Alcuni farmaci, peraltro neanche classificati come stupefacenti, sono comunque 
sottoposti a queste regole. Dal 1999, gli stupefacenti non sono più prescrivibili 
sulle ricette estratte da un “carnet à souches”, cioè un blocchetto a matrice 
(madre e figlia), ma soltanto su ricette particolari dette “securisèes”. Su queste 
ricette sono riportate indicazioni specifiche ed il prescrittore deve: 
o scrivere a sole lettere: il numero di unità terapeutiche, la posologia ed il 
dosaggio quanto si tratta di specialità; 
o scrivere a sole lettere: le dosi o le concentrazioni di sostanza ed il 
numero di unità, o il volume, se si tratta di preparazioni; 
o se il medico si oppone al frazionamento del rilascio dello stupefacente 
deve scrivere “delivrance en une seule fois”, cioè rilasciato in una sola 
volta (punto descritto ulteriormente). 
4. Ricette per farmaci a prescrizione speciale: cioè farmaci che vengono  
sottoposti, per ragioni di sanità pubblica, in totalità o in parte, alle disposizioni 
relative agli stupefacenti (ad esempio la buprenorfina). 
5. Ricette a prescrizione limitata, ovvero riservate all’utilizzo ospedaliero, alla 
prescrizione ospedaliera, alle prescrizioni riservate ad alcuni medici specialisti. 
Su queste ricette sono annotati: 
o il nome del ospedale da cui dipende il prescrittore; 
o il titolo o la specializzazione del prescrittore; 
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o la realizzazione degli esami diagnostici necessari e la data; 
o l’informativa al paziente sui rischi ai quali può andare incontro. 
Queste sono, in generale, le indicazioni che devono apparire sulle varie tipologie di 
ricetta e delle quali il farmacista francese deve assicurarsi della presenza. Ricordiamo 
che tutte le ricette appena descritte necessitano della firma obbligatoria dal medico; 
l’assenza della firma rende nulla la ricetta (come in Italia del resto). 
Esposto l’insieme delle diciture obbligatorie, passiamo alla presentazione del supporto 
tecnico sul quale si applicano queste regole: “l’ordonnance”, la “ricetta”. 
Prima di parlare dettagliatamente di diversi tipi di ricette esistenti in Francia, ricordiamo 
alcune regole generali contenute nell’ordinanza del 03.02.2005 emessa dalla 
Convenzione Nazionale dei Medici. 
Qualsiasi sia il suo formato, “l’ordonnance” deve essere emessa in doppia copia: una di 
proprietà del paziente e l’altra destinata al Sistema Sanitario Francese (SSF). 
Il medico non può usare le ricette prestampate, tranne che nel caso in cui debba 
precisare le modalità pratiche di preparazione ad un esame o ad un’intervento. 
Questi è tenuto inoltre ad elencare, su distinte ricette, le prescrizioni: 
- di medicinali; 
- di prodotti e prestazioni iscritti sulla lista prevista all’articolo L. 165-1 del “code 
de la securité sociale”; 
- di fornitura di apparecchi medici; 
- di interventi necessari agli ausiliari medici; 
- di esami di laboratorio . 
Il prescrittore può compilare la ricetta manualmente o con il computer. 
In Francia esistono quattro tipi di ricette diverse: 
1. L’ordonnance “Classique” (la “ricetta classica”, Figura 13): 
Nessun testo specifico indica, o comunque disciplina, la forma che deve avere 
questa ricetta; il medico è dunque libero di usare ogni tipo di supporto purché siano 
presenti le indicazioni obbligatorie descritte precedentemente. 
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Figura 13. Ricetta bianca semplice in Francia. 
 
2. L’ordonnance “bi-zone” (la “ricetta bi-zona”41, figura 14): 
Le cure ed i trattamenti in rapporto ad una malattia a lungo termine, chiamata in 
Francia “affection de longue durée” (A.L.D.), sono a carico dello stato al 100%; a 
tale scopo è stata istituita una specifica ricetta, la ricetta “bi-zona”, creata in 
applicazione dell’articolo R. 161-45 del “codice de la securité sociale”. 
 
 
Figura 14. Ricetta "bi- zone" in Francia. 
 
                                                
41 Ordinanza del 23.12.1993. 
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 La ricetta “bi-zona” è divisa in due zone, o parti, distinte: 
o la parte in alto, è riservata alle cure in rapporto con l’A.L.D., cioè le 
malattie a lungo terme, prese in carico dal SSF al 100%; 
o la parte in basso, è riservata alle cure senza nessuno rapporto con 
l’A.L.D., rimborsate al paziente al tasso abituale della “scurite sociale”. 
Ricordiamo, che nella parte alta deve essere prescritto soltanto tutto ciò che ha 
rapporto diretto con la malattia. Questi atti e prestazioni figurano sul “protocollo 
delle cure” stabilite dal medico curante per il paziente ed è validato dal “medico 
consigliere” della “Caisse d’Assurance Maladie” locale, che corrisponde più o 
meno alle ASL italiane. Secondo la ricetta “bi-zona”, nessuna indicazione 
aggiuntiva deve alterare l’impostazione tra la parte alta e quella bassa della ricetta 
stessa. 
 
3. L’ordonnance “securisee”42 (figura 15): 
L’utilizzo delle ricette “securisées”, è obbligatorio per tutte le prescrizioni (o ordini) 
ad uso professionale di farmaci classificati come stupefacenti o contemplati nella 
regolamentazione degli stupefacenti, in applicazione dell’articolo R. 5132-5 del 
“code de la santé pubblique”. Queste disposizioni si applicano ai farmaci ad uso 
umano ed ai farmaci destinati alla medicina veterinaria. L’uso di queste ricette non 
e’ limitato agli stupefacenti: i prescrittori che lo desiderano possono usare le ricette 
“securisées” per la prescrizione di farmaci diverso (farmaci iscritti nelle liste I e II 
delle “sostanze velenose”, o per farmaci senza obbligo di ricetta).  
Le ricette “securisées” rispondono a dei requisiti tecnici specifici fissati 
dall’ordinanza del 31 marzo 1999 del “code de la santé pubblique”: 
o le ricette sono realizzate su carta filigrana bianca naturale, senza 
azzurrante ottico. La scelta del formato del ricettario è lasciata al 
prescrittore; 
o l’identificazione del prescrittore (scritto in blu, di tinta ed intensità 
date) è prestampata; 
o sulla ricetta deve essere indicata la numerazione d’identificazione del 
lotto; 
                                                
42 Art. R.5132-5 del “code de la sante’ pubblique”, edizione 2007. 
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o in basso a destra è prestampato un quadrato in micro-lettere al cui 
interno deve essere annotato il numero totale di confezione fornite; 
o solo gli editori associati all’A.F.N.O.R. (Association Française de 
Normalisation) possono realizzare queste tipi di ricette. 
 
 
Figura 15. Ricetta ”securisee” (per le sostanze stupefacenti). 
 
4. Le “ordonnances de medicamento ou de produits de Prestations d’Execption”43 
(ricette per farmaci o prodotti e prestazioni eccezionali): 
Il farmaco d’eccezione è regolamentato dall’articolo R.163.2 del “code del la 
securité sociale”, e riguarda alcuni farmaci particolarmente costosi elencati in una 
specifica lista in continuo aggiornamento. Una scheda d’informazione terapeutica 
definisce i limiti d’uso del farmaco e le restrizioni alla prescrizione a cui è soggetta 
la presa in carico del sistema sanitario. Questi farmaci devono essere prescritti su un 
preciso modello di ricette. Il prescrittore, generalmente uno specialista, deve 
precisare la sua utilizzazione in adeguamento alle indicazioni terapeutiche per le 
quali il farmaco è rimborsabile ed alle condizioni di prescrizione indicate nella 
scheda d’informazione terapeutica. Questo tipo di ricetta è composta di quattro 
copie: una per il paziente, due destinate al SSF ed una al farmacista (Figura 14). 
                                                
43 Art. R. 163-2, III allineato del “code de la securite sociale“ edizione 2007 ed ordinanza del 23.04 1999.  
 83 
In Francia, già dal 1998, è diffusa “la carte vitale” che è una carta “d’assurance 
maladie nationale française” (Figura 16). 
 
 
Figura 16. “Carte vitale” del paziente francese. 
 
In pratica, si tratta di una carta dotata di microchip con un formato simile alla carta di 
credito che permette al titolare di avvalersi del diritto di copertura delle spese sanitarie 
da parte del SSF. 
Questa carta, realizzata dalla GIE-sesame-vitale, è strettamente personale ed è rilasciata 
a tutti i cittadini francesi o con residenza in Francia. I minori con più di 16 anni 
dispongono della propria “carte vitale”. 
Questo sistema integra e sostituisce il meccanismo di trasmissione dei “feuilles de 
soins”, che sono fogli specifici che il medico associa alla ricetta per la prescrizione di 
farmaci rimborsabili dal SSF. 
 
 
Figura 17. "Feuille de soin" in Francia. 
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Infatti la “carte vitale” è destinata a rimpiazzare i “feuilles de soins” permettendo il 
rimborso dei farmaci da parte del SSF tramite invio dei fogli per via telematica alle 
“caisse d’assurance maladie” locali. 
Dal 1996 le “Caisse d’Assurance Maladie” hanno l’obbligo di rilasciare a tutti i 
beneficiari della copertura sociale questa carta (art. L161/31 del CSS), che però non 
obbliga il beneficiario ad usarla; questa rappresenta un semplice documento rilasciato 
dai centri C.P.A.M. (Casse Primarie d’Assurance Maladie) sufficiente per ottenere i 
rimborsi delle cure. 
L’obiettivo di questa carta è quello di dematerializzare il “feuilles de soins” e l’obiettivo 
è stato raggiunto: nel giugno 2006 ottanta milioni di “feuilles de soins electronique” 
(FSE) tramite la “carte vitale”, sono stati teletrasmessi alle “Caisse d’Assurance 
Maladie” da 226.000 professionisti della salute (medici, farmacisti, ecc…). 
La carta contiene dati personali quali: 
- il numero INSEE del mutuato; 
- il nome e cognome del titolare e dei beneficiari (figli sotto i 16 anni, moglie o 
marito a carico); 
- il “règime” di cui il titolare fa parte; 
- la C.P.A.M. di cui fa part; 
- i diritti alle prestazioni; 
- gli eventuali diritti ad alla copertura supplementare chiamata “mutuelle”; 
- infine, da metà del 2004, il mutuato deve designare un medico curante di sua 
scelta. 
In Francia, nel 2007, è stata introdotta la “carte vitale 2” (figura 18) che rimpiazzerà 
progressivamente (entro il 2010) le “carte vitale” di prima generazione. 
 
 
Figura 18. "Carte Vitale 2" con foto. 
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Nella “carte vitale 2” è stampato in maniera inviolabile la foto del titolare. La carta, 
inoltre, servirà quale chiave d’accesso al “dossier mèdicale personel” (DMP) ed al 
“dossier pharmaceutique” (DP). 
Con la Legge del 13 agosto 2004, relativa alla “Assurance Maladie”, con il quadro 
legislativo relativo al “dossier medicale”44, viene creato il “dossier mèdicale personel” 
(DMP)45. Si tratta di un’applicazione informatica che permette di raccogliere i dati 
individuali di salute presso i professionisti, di conservare questi dati in un luogo sicuro, 
di proteggerli e di gestirne i diritti di accesso. Inoltre, i dati possono essere messi a 
disposizione di personale abilitato, semplicemente e rapidamente. Il DMP ha 
l’obbiettivo di favorire la coordinazione, la qualità e la continuità delle cure. Deve 
permettere di migliorare la comunicazione delle informazioni sulla salute, tramite il 
“dossier medicale”, tra i professionisti e di ridurre gli incidenti iatrogeni, oltre che la 
ridondanza degli esami. 
Tuttavia, tale strumento non ha avuto il successo che Ministero della Salute francese si 
aspettava. Infatti, oltre a risultare complesso, presenta numerose “falle”: i sindacati dei 
medici, ad esempio, chiedono un compenso sotto forma di aiuto finanziario, spiegando 
che l’integrazione del DMP rappresenterà un carico di lavoro amministrativo 
supplementare. Altro punto non risolto è la possibilità, per il paziente, di poter 
nascondere alcuni dati sulla propria salute. 
Il “Dossier Pharmaceutique” (DP) e’ stato creato nel 2005 e sperimentato dal 2007. 
Non è una creazione del Ministero della Salute francese ma dell’Ordine dei Farmacisti. 
Il DP può essere riassunto come nella seguente figura:   
 
 
 
 
                                                
44 Si tratta di un fascicolo in cui sono contenute tutte le informazioni relative alla salute del paziente e 
tenuto dal medico curante e dagli ospedali. 
45 Sperimentato nel 2006. 
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Figura 19. Base del "Dossier Pharmaceutique".46 
 
Il DP contiene i dati sui medicinali, prescritti e non, rilasciati negli ultimi 4 mesi in tutte 
le farmacie in cui il paziente si è servito. Non figura nessuna indicazione sul 
prescrittore, sulla farmacia all’origine del rilascio o sui prezzi praticati.  
La connessione del DP è molto semplice: il paziente fornisce la sua “carte vitale” ed il 
farmacista la sua “carte professionel de Sante” (CSP). Senza l’introduzione simultanea 
di queste 2 chiavi, il DP mantiene le “porte chiuse”, inoltre, i dati sono cifrati per 
assicurarne la sicurezza. 
Essendo un “dossier” unicamente professionale, i pazienti non possono accedere al DP, 
ma possono richiedere uno stampato del suo contenuto in relazione alla legge sui diritti 
dei malati. Inoltre, ogni paziente deve dare il proprio consenso al farmacista per 
l’apertura di un DP. L’autorizzazione del paziente si concretizza con la sua richiesta su 
di un formulario di creazione. Successivamente, il suo consenso diviene implicito ad 
ogni passaggio in farmacia. Il paziente ha la facoltà di non far pubblicare nel suo DP 
particolari farmaci. 
L’accesso al DP è consentito esclusivamente ai farmacisti, agli studenti universitari in 
farmacia dal terzo anno in poi, ai preparatori in farmacia. Ai medici non è consentito 
l’accesso. 
                                                
46 Fonte : Ordre National des Pharmaciens. 
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La sperimentazione del DP iniziata nell’aprile 2007 in 6 Province francesi47 ha avuto 
un’ottima riuscita. La “Commission Nationale de l’informatique et des libertes” ha 
autorizzato, nel febbraio 2008, il prolungamento della sperimentazione. Nell’aprile 
2008, 439 farmacisti si sono “equipaggiati” e sono stati creati circa 160.000 DP48. 
La fase pilota è stata un vero successo, ma la vera riuscita, secondo Isabelle Adenot, 
Presidente del Consiglio Centrale della sezione A (farmacisti titolari), sarà “raggiunta 
quando tutte le circa 23.000 farmacie previste saranno equipaggiate. Più il DP sarà 
condiviso e più sarà utile”49. 
In sintesi, queste due creazioni, hanno un obiettivo comune: migliorare e tutelare la 
salute dei francesi. Da un lato il DP rende più sicura la dispensazione perché permettere 
di rilevare le possibili interazioni con altri farmaci, rilasciati in altre farmacie, che il 
paziente potrebbe assumere. Inoltre, il DP migliora la qualità delle cure e rafforza la 
relazione con il paziente ed il ruolo delle farmacie nel sistema sanitario. Dall’altra parte, 
il DMP rappresenta una “carta vincente” per la salute pubblica: permetterà di assicurare 
un percorso coordinato, di rafforzare la sicurezza diagnostica e terapeutica, di evitare i 
“doppioni” e di restringere il “nomadismo” medico. 
Pertanto, il DP ed il DMP lavoreranno in comune e diventeranno in futuro l’uno 
complementare all’altro, con l’obiettivo comune di migliorare la qualità delle cure. 
 
4.2. Le ricette in Italia. 
 
La ricetta è l’espressione di un atto con contenuto tecnico-scientifico ed assume il 
significato di un’autorizzazione scritta destinata a consentire la consegna del medicinale 
da parte del farmacista al paziente. 
Recentemente, diversamente dalla Francia, è stata introdotta una definizione normativa 
di prescrizione medica: “per prescrizione medica si intende ogni ricetta medica 
rilasciata da un professionista autorizzato a prescrivere medicinali”. 
Nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), la ricetta medica è 
contemporaneamente un atto di certificazione del diritto alla prestazione farmaceutica in 
                                                
47 Le Doybs, la Meurthe- et- Moselle, la Nievre, le Pas de Calais, le Rhone e la Seine Maritime.  
48 Fonte C.N.O.P. (Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens). 
49 Tratto da “Dossier Pharmaceutique”, LNP- N. 358, 17 aprile 2008. 
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regime assistenziale ed un atto di autorizzazione che rende possibile l’esercizio di tale 
diritto da parte del paziente.  
La prescrizione costituisce, inoltre, la prova documentale della distinta responsabilità 
del medico e del farmacista. 
A tutt’oggi,la normativa italiana in vigore è: 
1. per i medicinali di origine industriale, il D. Lgs. n. 219 del 24/04/2006, in 
accordo alla direttiva 2001/83/CEE; 
2. per la preparazione allestita in farmacia, permane la vecchia normativa del 
T.U.L.S. e del regolamento del 1938, nelle parti non abolite; 
3. per i medicinali contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope, il D.P.R. 309/90, 
come da ultima modifica della legge 49/06. 
Il ministero della salute applica i criteri indicativi dell’articolo 88 del D. Lgs. 24 aprile 
2006 n. 219. I medicinali sono a prescrizione medica quando: 
- possono presentare un pericolo, direttamente o indirettamente, anche in 
condizioni normali di utilizzazione, se utilizzati senza controllo medico; 
- sono utilizzati spesso, in larghissima misura, in modo non corretto e, di 
conseguenza, con rischio di pericolo diretto o indiretto per la salute; 
- contengono sostanze o preparazioni di sostanze la cui attività o le cui reazioni 
avverse richiedono ulteriori indagini; 
- sono destinati ad essere somministrati per via parenterale, fatte salve le 
eccezioni stabilite dal Ministro della Salute, su proposta o previa consultazione 
dell’AIFA. 
In Italia, a differenza che in Francia, i professionisti che hanno diritto a prescrivere 
ricette sono: 
- medici chirurghi; 
- medici veterinari; 
- chirurghi-dentisti. 
Medici veterinari e chirurghi-dentisti possono prescrivere solo farmaci attinenti alla loro 
professione. 
In Italia esistono i seguenti tipi di ricetta: 
- la Ricetta Ripetibile (RR); 
- la Ricetta Non Ripetibile (RNR); 
- la Ricetta Limitativa (RL); 
- la Ricetta Ministeriale a Ricalco (RMR). 
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In dettaglio: 
1.  Ricetta Ripetibile (RR): 
La Ricetta Ripetibile è la forma più comune di prescrizione. Non esistono norme 
specifiche che ne disciplinano le modalità di compilazione, al di fuori della 
previsione legislativa che impone al medico l’obbligo di firmare la prescrizione, 
integrandola con l’indicazione della data di redazione. 
L’elemento fondamentale resta quindi l’individuazione dell’origine della 
prescrizione attraverso, per esempio, l’utilizzo di carta intestata, su cui saranno 
indicati i dati identificativi del medico (nome, cognome, indirizzo, recapiti 
telefonici, qualifica, ecc.). 
La validità della ricetta è di sei mesi ed il paziente è automaticamente autorizzato 
alla presentazione della stessa in farmacia per dieci volte in questo arco di tempo. 
Per quanto riguarda la redazione della ricetta, il medico è tenuto ad indicare nome, 
cognome ed età del paziente, la forma farmaceutica, il dosaggio del farmaco. 
Da sottolineato che la RR è obbligatoria per tutti i medicamenti iscritti nella tabella 
n. 4 FU, che riprende anche le preparazioni contenute nella tabella II sezione E. 
Infine, nel caso di preparati magistrali, che non sono sottoposti alla normativa 
dettata dal D. Lgs. 219/06, è auspicabile che la ricetta riporti il nome e cognome del 
paziente per dimostrare la personalizzazione della terapia, nonché la posologia, che 
il farmacista deve riportare in etichetta (art 37, RD 1706/38) e che gli permette di 
verificare l’assenza di iperdosaggi. 
 
2. Ricetta Non Ripetibile (RNR): 
La Ricetta Non Ripetibile è molto più complessa della precedente, sia in termini 
giuridico-amministrativi, sia in termini di possibilità pratica di applicazione delle 
norme previste per questo tipo di ricetta. 
La RNR prevede l’impossibilità del paziente di accedere al farmaco senza 
l’intervento preventivo del medico che rilascia, volta per volta, la prescrizione. La 
RNR è pertanto resa obbligatoria per tutti quei medicamenti con rischi potenziali di 
tossicità, acuta o cronica, o di assuefazione e tolleranza. 
I farmaci che presentano queste caratteristiche sono iscritti nella tabella n. 3 e nella 
tabella n. 5 della Farmacopea. 
Inoltre in alcuni casi particolari (barbiturici a lunga durata d’azione, analgesici non 
oppiacei, anoressizzanti centrali, ecc.), la prescrizione assolve anche la funzione di 
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documentare il movimento in uscita dalle farmacie di questi medicinali, per i quali 
la legge prevede un rigido sistema di controllo anche quantitativo, a livello di 
produzione, distribuzione intermedia e dispensazione al pubblico. 
Richiedono una RNR anche i preparati allestiti in farmacia, contenenti sostanze 
soggette alla legge del doping (L. 14.12.2000, n. 376). 
La RNR è valida trenta giorni dalla data di compilazione, se relativa a preparati di 
origine industriale (art. 89, D. Lgs. 219/06), mentre continua a valere tre mesi, se 
riguarda i preparati magistrali (non contenenti sostanze stupefacenti). 
Il medico è obbligato a redigere sulla ricetta le seguenti indicazioni: 
- per i preparati industriali: indicazione del codice fiscale, del nome e 
cognome del paziente (con l’indicazione delle sole iniziali quando esistono 
motivi di riservatezza), la data, la firma ed il timbro del medico; 
- per i preparati magistrali: devono essere sempre riportati nome e cognome 
del paziente e la posologia. 
Infine, il medico non è tenuto a redigere le RNR in doppio esemplare se il 
medicinale è rimborsabile dal SSN. In questi casi il farmacista utilizzerà una 
fotocopia della prescrizione quale documento giustificativo. 
 
3. Ricetta Limitativa (RL): 
I medicinali soggetti a Ricetta Limitativa sono quelli la cui prescrizione o la cui 
utilizzazione è limitata a taluni ambienti o taluni medici (artt. dal 29 al 94 D. Lgs. 
219/06). Tale prescrizione comprende:  
- medicinali vendibili al pubblico, utilizzati nel trattamento, anche 
domiciliare, di malattie che devono essere diagnosticate in ambiente 
ospedaliero o in particolari strutture che dispongono di mezzi di diagnosi 
adeguati, o la cui diagnosi, ed eventualmente il controllo in corso di 
trattamento, siano riservati allo specialista. La ricetta deve essere redatta da 
uno specialista o da un centro ospedaliero; 
- medicinali non vendibili al pubblico, il cui impiego è consentito solo in 
ambiente ospedaliero (o anche, quando previsto, nelle strutture di ricovero a 
carattere privato) per le caratteristiche farmacologiche, o per innovatività, o 
per modalità di somministrazione o per motivi di tutela della salute pubblica; 
- medicinali non vendibili al pubblico, che per le loro caratteristiche 
farmacologiche e modalità d’impiego sono destinati ad essere utilizzati 
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direttamente dallo specialista durante la visita ambulatoriale. Solo se la 
somministrazione del prodotto non necessita di particolari attrezzature 
ambulatoriali, il medicinale può essere utilizzato presso il domicilio del 
paziente.  
 
4. Ricetta Ministeriale a Ricalco (RMR): 
Prima dell’introduzione della Ricetta Ministeriale a Ricalco, esisteva la Ricetta 
Ministeriale Speciale (RMS), che disciplinava l’accesso al pubblico ai medicamenti 
che, per loro stessa natura, necessitavano di particolari e rigorosi controlli sotto il 
profilo medico sociale. 
Si trattava di medicinali contenenti sostanze appartenenti alle sottotabelle I, II e III 
della tabella 7 FU. 
Nel 2001 è stata introdotta, con la Legge 8 febbraio 2001, n. 12, la RMR, che 
semplificava la prescrizione dei medicinali analgesici per pazienti affetti da dolore 
severo in corso di patologia neoplastica o degenerativa. 
Inoltre l’applicazione della legge 49/06 ha portato a una modifica degli articoli 43 e 
45 del D.P.R. 309/90, introducendo un nuovo sistema di prescrizione per quanto 
riguarda alcuni medicinali stupefacenti e, più precisamente, quelli compresi nella 
tabella II, sezione A. 
La prescrizione medica, infatti, deve effettuarsi su apposito ricettario e deve essere 
compilata in duplice copia a ricalco per i medicinali spediti in regime privato, ed in 
triplice copia a ricalco per i medicinali forniti dal SSN. 
L’originale deve essere conservata, a cura del farmacista, per due anni dalla data 
dell’ultima trascrizione sul registro d’entrata ed uscita, quale documento 
giustificativo dell’uscita; una copia deve essere consegnata dal medico 
all’acquirente che la deve conservare quale documento giustificativo del trasporto e 
della detenzione del medicinale; una copia deve essere inviata, da parte del 
farmacista, all’ASL per il rimborso del corrispettivo.  
Possono essere prescritte sino a due preparazioni o dosaggi se si tratta di cui 
all’Allegato III-bis (tabella II, sezione A), destinate alla terapia del dolore in 
pazienti affetti da patologie neoplastiche o degenerative o altrimenti la prescrizione 
può contenere un solo medicinale per una cura di durata non superiore a trenta 
giorni. 
Nella ricetta il medico deve indicare: 
 92 
- cognome e nome dell’assistito ovvero del proprietario dell’animale 
ammalato; 
- dose prescritta, la posologia riferita ad un tempo determinato e il modo di 
somministrazione; 
- data e la firma; 
- timbro personale. 
È confermata la necessità di riportare dosaggi, quantità, modo e tempi di 
assunzione. La posologia indicata deve inoltre permettere l’assunzione completa dei 
medicinali prescritti entro trenta giorni. 
 
4.3. Dispensazione dei farmaci e relative collocazioni nelle specifiche tabelle in 
Francia ed in Italia.  
 
In Francia, come in Italia, il farmacista deve assicurare l’integrità dell’atto di 
dispensazione e l’eventuale spedizione del medicinale con la relativa ricetta. 
La dispensazione dei farmaci è diversa a seconda delle ricette ed anche, in relazione al 
luogo di presentazione, sia in Francia che in Italia. 
In Francia, ai fini del regime legale di dispensazione, i medicinali sono suddivisi in 2 
categorie: 
1. soggetti a ricetta medica; 
2. dispensabili senza ricetta medica. Questi non presentano una regolamentazione 
precisa, se non sulla produzione, e quindi sono di libera vendita. Possiamo 
classificari in due categorie: 
- farmaci “conseils”, indicati ai pazienti dai farmacisti a cui chiedono 
consiglio, e che sono l’equivalente dei “SOP” in Italia. 
- farmaci “grands public”, richiesti direttamente dal cliente-paziente al 
farmacista, equivalenti agli “OTC” in Italia. 
I farmaci soggetti a ricetta, invece, sono sottoposti ad un rigido controllo che va dalla 
produzione alla dispensazione al pubblico. In Francia, questi farmaci sono classificati 
come “médicaments listés”, ovvero iscritti su apposite liste:  
- “Liste I”; 
- “Liste II”; 
- “Liste des Stupefiants”. 
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I principi attivi iscritti nelle prime due liste sono classificati come “substances 
vénéneuses”, cioè sostanze velenose; queste sostanze presentano rischi di diverso ordine 
(tossici, teratogeni, cancerogeni, mutageni, ecc.). 
I medicinali della lista I hanno un rischio più elevato. La lista degli stupefacenti 
comprende medicinali che causano tossicomania. 
I farmaci compresi in queste liste devono presentare sulla scatola di imballaggio uno 
spazio bianco circondato da una riga colorata, come previsto dall’art. R 5201 del CSP:  
- verde, per i medicinali e prodotti della lista II; 
- rosso, per i medicinali e prodotti della lista I così per gli stupefacenti. 
Nella categoria dei farmaci soggetti a ricetta medica fanno parte i medicinali a 
prescrizione limitata, cioè: 
- medicinali riservati all’uso ospedaliero: la prescrizione è redatta da un medico 
ospedaliero e il rilascio viene effettuato dal farmacista ospedaliero (es: taluni 
antiretrovirali, antibiotici). Questi farmaci sono disponibili alla dispensazione 
farmaceutica ospedaliera esterna (DPHE); 
- medicinali a prescrizione iniziale ospedaliera: la prima prescrizione di questi 
farmaci deve essere obbligatoriamente redatta da un medico ospedaliero e 
successivamente il suo rinnovo può essere effettuato dal medico curante. Questi 
farmaci sono disponibili in farmacia (es: i farmaci anticolinesterasi per 
l’Alzheimer); 
- medicinali che necessitano di una sorveglianza particolare dovuta alla tossicità 
del farmaco (es: un neurolettico come la clozapina); 
- medicinali che necessitano di una competenza particolare: questi vengono 
prescritti su una ricetta “de médicaments d’exeption” (vedere paragrafo 4.1). 
Analizziamo adesso la dispensazione di questi farmaci in relazione al tipo di 
prescrizione. 
Per le prescrizioni di farmaci iscritti sulla lista I o II: 
La prescrizione non può essere fatta per più di 12 mesi. In più, i farmacisti non sono 
autorizzati ad effettuare la prima consegna eccetto che su presentazione della ricetta, 
datata inferiore ai tre mesi. Esistono, comunque delle eccezioni per quello che riguarda 
queste documentazioni: 
- alcuni ipnotici della lista I non possono essere prescritti per una durata oltre le 
quattro settimane; come ad esempio lo “ziplicone”: la ricetta di questa specialità 
deve riportare la dicitura “ce médicament ne peut-etre prescrit pour une durée 
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supérieure à 4 semaines”, cioè il farmaco non può essere prescritto per una 
durata superiore alle quattro settimane; 
- alcuni ansiolitici di lista I non possono essere prescritti per più di 12 settimane, 
come ad esempio il “bromazepam”. Anche in questo caso la ricetta deve 
riportare la seguente dicitura “ce médicament ne peut-etre prescrit pour durée 
supérieure à 12 semaines”. 
Trascorso questo periodo il paziente deve portare una nuova ricetta. 
Per i farmaci inscritti nella lista I, la ricetta semplice non può essere rinnovata tranne 
con la dicitura “à renouveler X fois”, cioè “da rinnovare X volte”. Per questi farmaci, la 
quantità rilasciata da parte del farmacista avviene per frazione di 30 giorni al massimo.  
Invece, per i farmaci iscritti nella lista II, la ricetta semplice è rinnovabile tranne se 
appare la dicitura “à ne pas renouveler”, cioè “da non rinnovare” ed, anche in questo 
caso, la quantità rilasciata è per frazione di 30 giorni. 
Per le ricette “securisées”: 
riguardanti le prescrizioni degli stupefacenti, l’art. R. 5132/30 del CSP modificato dal 
D. Lgs. 2007/157 del 5 febbraio 2007, impedisce di prescrivere i farmaci classificati 
come stupefacenti o sottoposti alla regolamentazione degli stupefacenti per un 
trattamento di una durata superiore a 28 giorni. 
Questa durata può essere ridotta a 7 o 14 giorni mediante un’ordinanza del Ministero 
della Salute, a seconda dello stupefacente. 
Questo tipo di prescrizione presenta tre modalità: 
1. il frazionamento; 
2. lo scavalcamento; 
3. il ritardo nella presentazione della ricetta. 
Vediamole in dettaglio: 
1. il frazionamento: 
come già detto, la durata del trattamento può essere ridotta a 7 o 14 giorni, dopo 
l’avviso del Ministero della Salute tramite un’ordinanza, permettendo che la 
dispensazione sia frazionata. Perciò il prescrittore indica sulla ricetta la durata del 
trattamento d’ogni frazione.  
Il prescrittore può escludere il frazionamento indicando sulla ricetta la dicitura 
“delivrance en un seule fois”. 
Ad esempio: il metadone sciroppo 60 mg segue la regola dei 14 giorni e il suo 
rilascio frazionato di 7 giorni. 
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2. lo scavalcamento: 
          deve essere autorizzato dal prescrittore, art. 5132/33 del CSP. 
3. il ritardo nella presentazione della ricetta: 
nei tre giorni seguenti la data redatta: rimessa totale del trattamento. Oltre i tre 
giorni la rimessa è solo per la frazione di tempo del trattamento restante. 
Dopo aver provveduto a fare una copia della ricetta ed averla trascritta nel registro, il 
farmacista deve conservarla per 3 anni. 
Un aspetto molto interessante, in Francia, riguarda la dispensazione e la registrazione di 
alcuni tipi di ricette su un “ordonnancier”. Questo è un registro in cui il farmacista 
provvede ad annotare: 
- le preparazioni magistrali; 
- i medicinali ad uso umano o veterinario sottoposti al regime delle sostanze 
“velenose”, cioè appartenenti alla lista I e II. 
Il ruolo essenziale di questo registro è quello di conservare traccia delle dispensazioni: 
- preparazioni magistrali: permettendo di ritrovare la formula; 
- prodotti sottoposti alle lista I o II: permettendo di verificarne la regolarità. 
Il farmacista può avere più di un registro, purché questi due tipi di ricette vengano 
trascritti. Se, invece, si usa un unico “ordonnancier”, il farmacista dovrà usare due 
colori diversi nel momento della trascrizione (un colore per le preparazioni magistrali, 
un altro colore per i prodotti sottoposti a limitazione). 
Sull’“ordonnancier” dei farmaci di lista I, II e stupefacenti, devono essere riportate 
indicazioni precise: 
- il numero d’ordine; 
- la data del rilascio; 
- nome ed indirizzo del prescrittore; 
- nome ed indirizzo del paziente; 
- denominazione o formula del farmaco; 
- quantità rilasciata; 
- dicitura “uso professionale”, quando necessario. 
 Per i farmaci a prescrizione limitata, sull’“ordonnancier” deve essere riportata: 
- per i medicinali a prescrizione iniziale ospedaliera: l’autore della prescrizione 
iniziale e lo ospedale; 
- per i medicinali a prescrizione riservata: la qualifica o il titolo del prescrittore 
(specialisti). 
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Anche gli stupefacenti devono essere iscritti in questo registro, anche se gli stupefacenti 
hanno il loro proprio registro. Sul registro verrà riportato: 
- nome ed indirizzo della persona che porta la ricetta (quando non si tratta del 
paziente); 
- dati di un documento d’identità quando il detentore della ricetta non è 
conosciuto dal farmacista. 
L’“ordonnancier” dovrà essere conservato per 10 anni (art. R5132-10 del CSP). 
 
 
Figura 20. Esempio di un "Ordonnancier" in una farmacia francese. 
 
Sull’“ordonnancier” delle preparazioni magistrali devono essere riportate le seguenti 
indicazioni: 
- numero di ordine; 
- nome del medico; 
- nome ed indirizzo del paziente; 
- data; 
- composizione qualitativa e quantitativa; 
- quantità realizzata o rilasciata; 
- la persona che ha realizzato la preparazione. 
Anche questo registro deve essere conservato 10 anni (Art. R5125-45 del CSP).  
Le iscrizioni riportate sui vari registri sono coperte da segreto professionale. 
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Un caso particolare riguarda la registrazione dei medicinali derivati dal sangue. Tutti i 
medicinali derivati del sangue umano sono soggetti ad un percorso detto “traçabilité” 
(tracciabilità), al quale il farmacista deve partecipare durante la dispensazione. La 
trascrizione avviene su un registro a parte, diverso dall’“ordonnancier” delle  altre 
sostanze, che deve essere conservato per 40 anni. 
Per concludere, una volta dispensata al pubblico, sulla ricetta dovrà sistematicamente 
apparire: 
- il timbro della farmacia; 
- la data di esecuzione; 
- le quantità rilasciate; 
- quando si tratta di preparazioni magistrali o di prescrizioni delle liste I o II, i 
numeri d’iscrizione sull’“ordonnancier”; 
- se il farmacista ha rilasciato: 
• un altro prodotto dopo l’accordo del medico; 
• una specialità sostituita ad una specialità generica. In questo caso il 
farmacista è tenuto ad indicare il prodotto da lui rilasciato, la forma 
farmaceutica e il numero di  unità consegnate. 
In Italia i medicinali sono suddivisi in (in maniera molto simile alla Francia): 
- Medicinali soggetti a ricetta medica; 
- Medicinali dispensabili senza ricetta e su consiglio del farmacista (SOP); 
- Medicinali dispensabili senza ricetta e su richiesta diretta del paziente (OTC). 
La Farmacopea Italiana Ufficiale in vigore dal 24 settembre 2002 è la XI edizione 
(D.M. 2.5.2002). Sebbene non ne esista una definizione legislativa, è un codice 
farmaceutico, cioè un complesso di disposizioni tecniche ed amministrative rivolte a 
permettere il controllo della qualità dei medicinali, sostanze e preparati finali, mediante 
l’indicazione di metodiche di verifica analitica e tecnologica, dei metodi di preparazione 
o della formulazione. Inoltre contiene le Tabelle che permettono di collocare i farmaci 
nelle specifiche tabelle: 
- Tabella 1: masse atomiche relative; 
- Tabella 2: sostanze medicinali di cui le farmacie debbono essere provviste 
obbligatoriamente; 
- Tabella 3: sostanze le cui monografie sono presenti nella FU, da tenere in 
armadio chiuso a chiave; 
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- Tabella 4: elenco dei prodotti che il farmacista non può vendere se non in 
seguito a presentazione di ricetta medica; 
- Tabella 5: elenco dei prodotti la cui vendita è subordinata alla presentazione di 
ricetta medica da rinnovare volta per volta e da ritirare da parte del farmacista; 
- Tabella 6: apparecchi ed utensili obbligatori in farmacia; 
- Tabella 7: elenco delle sostanze, loro sali e preparazioni ad azione stupefacente e 
psicotropa; 
- Tabella 8: dosi dei medicinali per adulto, oltre le quali il farmacista non può fare 
la spedizione, salvo il caso di dichiarazione speciale del medico. 
I farmaci che interessano la dispensazione al pubblico da parte del farmacista sono i 
prodotti elencati nelle tabelle 4, 5 e 7; i farmaci elencati in queste tabelle possono essere 
venduti solo dopo presentazione della ricetta medica (ripetibile, non ripetibile, 
ministeriale). 
Vediamo adesso la procedura di dispensazione di ciascun tipo di ricetta, subordinata 
alla normativa oggi in vigore, il D. Lgs. n. 219 del 24.4.2006. 
1. La Ricetta Ripetibile: 
la validità della ricetta è fissata in sei mesi ed il paziente può presentarla in farmacia 
per 10 volte. Il medico può estendere o limitare la validità. Può anche indicare un 
numero superiore di confezioni ma a questo punto la ricetta perde la sua ripetibilità. 
La ricetta ripetibile è obbligatoria per tutti i medicinali iscritti nella Tabella 4 della 
FU. Nel caso si tratti  di medicinali contenenti sostanze stupefacenti di cui alla 
tabella II, sezione E, la validità è fissata a 30 giorni. Il farmacista deve restituire la 
ricetta ripetibile al paziente dopo ogni spedizione, dopo aver provveduto ad apporre 
data, prezzo e timbro della farmacia. In caso manchi l’indicazione del dosaggio, per 
questo tipo di ricetta, il farmacista è tenuto a dispensare quello minore. Nel caso di 
preparati magistrali che non sono sottoposti alla normativa dettata dal D. Lgs. 
210/06, è auspicabile che la ricetta riporti il nome e cognome del paziente per 
dimostrare la personalizzazione della terapia, nonché lo posologia, che il farmacista 
deve riportare in etichetta. 
2. La Ricetta Non Ripetibile:  
è obbligatoria per i medicinali con rischi potenziali di tossicità acuta o cronica, o di 
assuefazione e tolleranza, con conseguente possibilità di abuso da parte del paziente. 
I farmaci soggetti all’obbligo per questo tipo di ricetta sono iscritti nella Tabella 3 e 
nella tabella 5 della Farmacopea. Questa ricetta è valida 30 giorni dalla data di 
 99 
compilazione e può essere presentata una sola volta in farmacia per la spedizione. 
Se la ricetta non è compilata correttamente non è valida. La ricetta non ripetibile 
deve essere conservata per 6 mesi quando non è consegnata all’autorità competente 
per il rimborso (ricette del SSN). Per le preparazioni magistrali, contenenti una o più 
sostanze velenose e prescrivibili solo con ricetta ripetibile, all’atto della consegna, il 
farmacista deve trascrivere, su semplice dichiarazione dell’acquirente, il nome, 
cognome e indirizzo dello stesso. 
3. La Ricetta Limitativa: 
I medicinali soggetti a ricetta medica limitativa sono quelli la cui prescrizione o la 
cui utilizzazione e’ limitata a taluni ambiente o a taluni medici50. Ovvero, la ricetta 
deve essere redatta da uno specialista o da un centro ospedaliero. Queste ricette 
seguono la dispensazione delle ricette ripetibili. 
4. La Ricetta Ministeriale a Ricalco: 
prima di questa ricetta esisteva la ricetta ministeriale speciale (RMS) e riguardava 
medicinali contenenti sostanze appartenenti alle sottotabelle I, II e III della Tabella 7 
della FU. Dal 2001, la ricetta ministeriale a ricalco riguarda anche i medicinali 
analgesici per pazienti affetti dal dolore in corso di patologia neoplastica o 
degenerativa, cioè i medicinali facenti parte dell’Allegato III-bis della tabella II 
sezione A.  
L’originale della ricetta è conservata dal farmacista per 2 anni; provvede inoltre a 
trascriverla sul registro entrata-uscita degli stupefacenti. Il farmacista è tenuto a: 
- dispensare i farmaci e le preparazioni solo su presentazione di una prescrizione 
medica (RMR) e nella quantità e nella forma prescritta; 
- accertarsi che la ricetta sia stata redatta secondo le disposizioni stabilite dalla 
legge; 
- annotare sulla ricetta la data di spedizione ed apporvi il timbro della farmacia; 
- identificare l’acquirente, che deve essere maggiorenne; 
- trascrivere nello spazio apposito gli estremi di un documento d’identità valido 
dell’acquirente; 
- apporre i bollini autoadesivi sulla copia della ricetta per il SSN; 
- in caso di preparazione magistrale, indicare il relativo costo nello spazio 
destinato ai bollini autoadesivi. 
                                                
50 Articolo dal 91 al 94, del Decreto Legislativo 219/06. 
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La prescrizione costituisce in Francia e in Italia la prova documentale delle distinte 
responsabilità del medico e del farmacista e che, in caso di inadempienza nella corretta 
dispensazione al pubblico dei medicinali, il farmacista può incorrere in sanzioni che 
possono essere di natura amministrativa e, nei casi più gravi, a sanzioni penali. 
 
4.4. Norme riguardanti il settore degli stupefacenti. 
 
Riguardo gli stupefacenti, sia l’Italia che la Francia disciplinano e controllano in 
maniera rigorosa queste sostanze, che sono sottoposte quindi ad una forte 
regolamentazione e vigilanza di qualsiasi attività ed operazione a queste legate. 
È necessario, a questo punto, distinguere tra uso lecito ed uso illecito di sostanze e 
preparazioni stupefacenti. La ricetta medica costituisce l’essenziale documento 
giustificativo per il farmacista, che è abilitato dalla legge all’acquisto, alla detenzione, 
alla custodia ed alla vendita di preparazioni stupefacenti senza bisogno di specifiche 
autorizzazioni.  
La legislazione sugli stupefacenti in Italia ed in Francia è la più regolata e la sua 
evoluzione perpetua non facilita il lavoro dei prescrittori; entrambe le legislazioni 
mutano attraverso le convenzioni internazionali, con alcune variazioni locali. 
Prima della “Convenzione Unica sugli stupefacenti”, adottata a New York il 30 marzo 
del 1961, il termine “stupefacenti” era definito in farmacologia come un gruppo di 
sostanze, essenzialmente oppiacee, conosciute per inibire i centri nervosi e per indurre 
una sedazione al dolore51.  
Successivamente alla Convenzione di 1961, gli stupefacenti vengono designati come 
delle sostanze suscettibili nell’indurre degli effetti sul sistema nervoso simile agli 
oppiacei come i narcotici e gli euforizzanti. Questa convenzione raggruppa queste 
sostanze in quattro tabelle. 
Nel 1971 viene siglata “la Convenzione di Vienna” che introduce, in aggiunta alla 
precedente convenzione del 1961, all’interno delle quattro tabelle, anche l’uso di 
sostanze e preparazioni psicotrope. 
Sia la Francia che l’Italia, in quanto sottoscrittori di queste convenzioni, sottopongono 
la prescrizione ed il rilascio degli antalgici maggiori a costrizioni molto simili, basando 
la loro regolamentazione nazionale su queste convenzioni. 
                                                
51 Denis Richard, Jean- Louis Senon, Marc Valleur, Dictionnaire des drogues et dèpendances ,Larousse, 
2004. 
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In Francia, il corpus legislativo in materia è composto dalle Leggi:  
- del 31 dicembre 1970, 
- del 7 luglio 1980, 
- del 31 dicembre 1991, 
- del 22 febbraio 1990 (soprattutto). 
Detto corpus s’inserisce direttamente nel contesto dell’armonizzazione operata al livello 
internazionale in materia di lotta contro gli stupefacenti e più recentemente dagli 
psicotropi.  
La lista degli stupefacenti in Francia è definita dall’ordinanza del 22 febbraio 1990  e 
comporta 4 allegati articolati con le tabelle della Convenzione di Vienna e della 
Convenzione Unica sugli stupefacenti. 
Gli allegati sono : 
- Allegato I: corrisponde alla tabella I della Convenzione Unica sugli stupefacenti 
e raggruppa gli stupefacenti più pericolosi; 
- Allegato II: corrisponde alla tabella II della stessa convenzione, ma comprende 
gli stupefacenti meno pericolosi; 
- Allegato III: corrisponde alla tabella I e II della Convenzione di Vienna sugli 
psicotropi e qualche sostanze delle tabelle III e IV della medesima Convenzione; 
- Allegato IV: che raggruppa le sostanze classificate come stupefacenti a livello 
strettamente nazionale. 
Queste articolazioni sono importanti per una prospettiva di commercio internazionale. 
Vediamo adesso quali sono le regole generali che disciplinano le sostanze e le 
preparazioni degli stupefacenti in Francia: 
1. “L’Etiquetage”, cioè una specifica etichettatura deve accompagnare le 
sostanze e la preparazioni stupefacenti oggetto d’importazione, d’esportazione, 
di trasporto o di detenzione (art. R. 5174 del CSP). I recipienti o gli imballaggi 
che contengono queste sostanze e preparati sono rivestiti da un “etichetta” di 
formato adeguato al loro volume, posta in maniera che non possa essere 
involontariamente staccata. In più, questa etichetta deve obbligatoriamente 
riportare in caratteri neri, indelebili e leggibili, le seguenti indicazioni: 
- per una sostanza: la denominazione comune internazionale ogni volta 
che esiste o in caso contrario quella della Farmacopea Europea o 
francese o altrimenti, la denominazione scientifica ; 
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- per una preparazione: la denominazione commerciale, accompagnata, se 
esiste, dal nome o dalla sostanza stupefacente di cui è composta; 
- il peso netto o lordo; 
- il nome e l’indirizzo del produttore o del distributore o dell’importatore; 
- un “teschio con le tibie incrociate” riportato in un quadrato di colore 
arancio-giallo di dimensione sufficiente e disposto all’angolo sinistro 
dell’etichetta; 
- il numero di referenza per ogni recipiente. 
In corso di trasporto, gli imballaggi esterni dei pacchi riporteranno solo le 
indicazioni che riguardano i nomi e gli indirizzi del mittente e del destinatario. 
Inoltre questi pacchi sono sigillati con marca dal mittente (art. R. 5174 e R. 5209 del 
CSP). Questa disposizione si applica ai trasporti dei farmaci condizionati alla 
vendita al pubblico. 
 
2. “La detenzione”: la detenzione degli stupefacenti implica uno stoccaggio “in 
armadio o locali chiusi a chiave e non contenente nient’altro” rispettando le 
condizioni definite dall’ordinanza ministeriale (art. R. 5175 e R. 5209 del CSP). 
3. “Le operazioni di cessione e acquisti delle sostanze e preparazioni stupefacenti”: 
queste operazioni erano sottoposte all’uso “d’un carnet à souche”, cioè di un 
bollettario Buono-Acquisto definito dall’ articolo R. 5210 del CSP. Il  bollettario 
è stato recentemente sostituito: gli ordini delle sostanze stupefacenti sono 
effettuati per via telematica direttamente dal destinatario autorizzato.  
4. “Caratteristiche della ricetta per la prescrizione”: le prescrizioni di questi 
farmaci stupefacenti devono essere trascritte su delle ricette specifiche dette 
“securisées” secondo le regole previste dall’articolo R. 5194 del CSP, 
argomento già trattato nel paragrafo 4.1.  
5. “ Inventario degli stupefacenti”: la cessione di una farmacia o il cambiamento 
della titolarità implica la realizzazione di un inventario contraddittorio degli 
stupefacenti tra il vecchio ed il nuovo titolare. Il risultato è menzionato sul 
registro degli stupefacenti. 
6. “Il registro degli stupefacenti”: oltre a questo registro, ricordiamo che gli 
stupefacenti devono essere iscritti anche sull’”ordonnancier”, per cui verranno 
riportate le stesse indicazioni sul registro degli stupefacenti (vedere paragrafo 
4.3). Il registro degli stupefacenti riporta sulla prima pagina la data ed il numero 
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di autorizzazione. È numerato dal sindaco o dal commissario di polizia. Il 
registro deve essere conservato per 10 anni a partire dell’ultima operazione 
indicata, e deve essere sempre presentato ad ogni richiesta dalle autorità di 
controllo (art. R 5177 del CSP).  
 La regolamentazione degli stupefacenti impone alle farmacie la realizzazione di uno 
“stato annuale” riguardante l’anno civile trascorso, da spedire all’ AFSSAPS entro e 
non oltre il 15 febbraio. Il titolare dell’autorizzazione deve trascrivere, per ogni 
stupefacente, sostanza o preparazione, le seguenti indicazioni: 
- le quantità ricevute; 
- le quantità usate per la produzione o la trasformazione indicando la 
natura e la quantità dei prodotti ottenuti; 
- le quantità cedute; 
- gli stock in giacenza. 
Il titolare deve inoltre segnalare i farmaci e/o le quantità di materiale scaduto e le 
eventuali distruzioni. 
Come la Francia, anche l’Italia basa la legislazione nazionale sugli stupefacenti sulle 
convenzioni precedentemente descritte. 
Le regole generali degli stupefacenti sono fissati nel D.P.R. n. 309 del 9 ottobre 1990, 
intitolato “Testo Unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze 
psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza”, 
modificato con il D.P.R. del 05.06.1993, n. 171, e con le Leggi del 08.02.2001, n. 12  e 
del 21.02.2006, n. 49. 
Con il D.P.R. 309/90, e successiva modificazione da parte della L. 12/01, l’Italia 
agevola l’accesso ai medicinali oppiacei quale attività analgesica, necessaria per il 
trattamento di pazienti affetti da dolore neoplastico o degenerativo, cioè delle sostanze 
nell’allegato III-bis: buprenorfina, codeina, diidrocodeina, fentanyl, idrocodone, 
idromorfone, metadone, morfina, ossicodone52, ossimorfone. 
Prima della L. 49/06, gli stupefacenti erano compresi in un’unica tabella. La 
regolamentazione oggi suddivide nettamente le sostanze utilizzate principalmente a 
                                                
52 Dal 13 febbraio 2008 con il D.M. 21/12/07 prevede la ricollocazione di taluni composti medicinali a 
base di ossicodone monocomponente o in associazione con altri principi attivi nella Tabella II, sezione D. 
Il D.M. dispone che possono essere prescritti con RNR l’ossicodone in composizione multidose per un 
quantitativo non superiore al 2,5% e in composizione monodose, una quantità non superiore a 10 mg per 
via os e 20 mg per via rettale. 
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scopo valutario (Tabella I) da quelle presenti nei medicinali (Tabella II), il cui uso è 
strettamente terapeutico, cioè lecito.  
Inoltre, all’interno della Tabella II, sono classificate cinque sezioni contraddistinte da 
lettere maiuscole (A, B, C, D, E); dalla sezione A alla sezione E le disposizioni sono 
sempre meno restrittive. È possibile che una stessa sostanza possa essere classificata 
contemporaneamente in tabelle diverse. 
L’acquisto, la detenzione e l’impiego di sostanze stupefacenti e psicotrope sono 
riservate ai produttori, ai distributori intermedi, alle farmacie. 
1. L’acquisto: prima del D.M. del 18.12.2006, l’acquisto di sostanze stupefacenti e 
psicotrope avveniva tramite un bollettario Buono-Acquisto, era richiesto dal 
titolare o dai direttori responsabili delle farmacie all’Ordine professionale di 
appartenenza. Il bollettario era personale ed era costituito da tre sezioni, di cui la 
prima rimaneva alla farmacia, la seconda alla ditta cedente e l’ultima doveva 
essere inviata dalla ditta cedente all’Autorità Sanitaria. Il D.M. del 18.12.2006 
ha previsto un nuovo formulario Buono-Acquisto cumulativo, utilizzato per 
l’acquisto, la vendita o la cessione delle sostanze stupefacenti o psicotrope 
iscritte nelle Tabelle I e II sezione A, B, C, D, E o dai medicinali che le 
contengono. Per i farmacisti l’uso del “buoni acquisto” è obbligatorio per le 
sostanze e medicinali compresi nella Tabella II  sezione A, B e C ed è esonerato 
dal medesimo per quelli classificati nella Tabella II sezione D ed E. Il nuovo 
modello deve essere compilato in quattro copie di cui: 
- la prima deve essere conservata dall’acquirente; 
- la  seconda deve essere conservata dal cedente; 
- la terza deve essere inviata a cura della ditta cedente all’autorità Sanitaria 
locale; 
- la quarta è rimessa dalla ditta cedente alla ditta acquirente dopo aver 
specificato i quantitativi consegnati. 
L’ordinativo può essere evaso anche in caso di parziale fornitura, ma non per 
quantitativi eccedenti la richiesta. 
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Figura 21. Buono Acquisto sostanze stupefacenti. 
 
Per quanto riguarda l’approvvigionamento di questi tipi di  medicinali nei 
presidi ospedalieri dotati di farmacia interna, ogni competenza in materia di 
acquisto, detenzione e distribuzione ai reparti è attribuita in maniera univoca al 
Direttore del servizio di farmacia ospedaliera e non al Direttore sanitario. Sono 
state predisposte due diverse tipologie di moduli rispettivamente per la richiesta 
e per la restituzione alla farmacia interna. I moduli vengono distribuiti dalla 
farmacia su richiesta del responsabile del reparto (primario) e devono essere 
numerati secondo un ordine unico e progressivo. Ogni modulo si compone di tre 
sezioni distinte: una per il reparto una per la farmacia, una ad uso 
amministrativo. Il bollettino una volta esaurito deve essere conservato 2 anni. 
2. La detenzione: come in Francia, le sostanze stupefacenti in Italia devono 
essere conservate in apposito “armadio chiuso a chiave e separate dagli altri 
medicinali”. In più, il farmacista deve conservare i medicinali irregolari, 
separati dagli altri e con l’apposita dicitura “medicinali da non vendere - in 
attesa di reso al fornitore”. 
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3. Il registro degli stupefacenti: questo registro è chiamato “registro di entrata e 
di uscita” e viene distribuito dagli Ordini professionali e stampati dal 
Poligrafo dello Stato. Il registro deve essere legittimato dall’Autorità 
Sanitaria Locale con l’apposizione di una vidimazione che riporta anche il 
numero delle pagine di cui è composto il registro. Nel registro devono essere 
indicate le operazioni che riguardano gli stupefacenti e le trascrizioni devono 
essere eseguite in “norme d’uso”: 
- le trascrizioni devono essere eseguite con penna indelebile ed ogni 
correzioni deve essere apportata in maniera tale che il dato corretto 
sia leggibile; 
- ogni pagina deve essere assegnata ad una sola sostanza o 
preparazione; 
- il registro deve essere compilato senza alcuna lacuna. 
Le registrazioni in entrata (carico) ed uscita (scarico) devono essere eseguite 
all’arrivo dei medicinali in farmacia ed al momento della loro dispensazione. 
I dati da trascrivere, con riferimento al relativo documento giustificativo sono: 
• in entrata: data e numero del buono-acquisto, 
• in uscita: per quello che riguarda le vendite al pubblico, i dati 
della ricetta in quanto previsti: 
 nome e cognome del paziente nelle RMR o RNR, 
 la data di compilazione della prescrizione, 
 il numero presente sulla ricetta o quello assegnato dal 
farmacista. 
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Figura 22. Registro di entrata e di uscita. 
 
Alla fine di ogni anno, devono essere effettuate le operazioni di chiusura che 
consistono nell’indicare la somma delle entrate e delle uscite durante l’anno e la 
quantità in giacenza che dovrà essere riportata all’inizio dell’anno successivo. Il 
registro deve essere conservato per 5 anni dal giorno dell’ultima registrazione. 
Il registro di entrata e di uscita deve essere utilizzato anche nelle farmacie 
ospedaliere. Se un ospedale o una casa di cura non sono provvisti di una 
farmacia interna , l’obbligo è di utilizzare un registro di carico e scarico. 
4. La dispensazione al pubblico dei medicinali stupefacenti: è  stata modificata 
con l’introduzione della L. 49/06 e prevede ora le seguente ricette : 
• la ricetta ministeriale a ricalco (RMR): è regolata dal nuovo articolo 43 
del D.P.R. 309/90 e riguarda la prescrizione e la dispensazione di 
medicinali iscritti nella Tabella II, sezione A; 
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• la ricetta non ripetibile (RNR): obbligatoria per i medicinali iscritti 
nella Tabella II, sezione B, C e D; 
• la ricetta  Ripetibile (RR): è prevista per i medicinali nella Tabella II, 
sezione E. 
Le RMR e le RNR  che contengono medicinali compresi nella Tabella II, 
sezione A, B, C devono essere conservate per 2 anni. Le RNR relative ai 
medicinali iscritti nella Tabella II, sezione D invece, devono essere conservate 
per 6 mesi. 
 
4.5. Conclusioni finali. 
 
Dispensazione dei farmaci Francia Italia 
Farmaci dispensabili senza 
ricetta. 
- Farmaci “Conseils” (SOP). 
- Farmaci “Grand 
Piblique”(OTC). 
- Medicinali di 
automedicazione (OTC) 
- Medicinali senza obbligo di 
prescrizione (SOP). 
Farmaci soggetti a ricetta 
medica e classificazione 
specifiche delle tabelle o liste. 
Sono prescritti i farmaci elencati 
nelle:: 
- “Lista I”:  (sostanze 
“veneneuses”) sostanze che 
presentano rischi di diversa 
entità; in questa lista sono 
elencate le sostanze con 
rischi maggiori rispetto alla 
“liste II”. 
- “Liste II” (sostanze 
“veneneuses”) ma con 
tossicità minore rispetto a 
quelle della “lista I”. 
- “Liste des stupefiants” in cui 
sono iscritte le sostanze 
stupefacenti e psicotrope. 
 
Sono prescritti i farmaci che 
interessano la dispensazione i 
medicinali elencati nelle 
seguenti tabelle della F.U.: 
- Tabella  4: elenco dei 
prodotti che il farmacista non 
può vendere se non in 
seguito a presentazione di 
ricetta medica. 
- Tabella 5: elenco dei prodotti 
la cui vendita e’ subordinata 
a presentazione medica da 
dimostrare volta per volta e 
da ritirare dal farmacista. 
- Tabella 7: elenco delle 
sostanze, loro Sali e 
preparazioni ad azioni 
stupefacenti e psicotropa. 
Tabella 11. Confronto della dispensazione dei farmaci in Francia ed Italia. 
 
Dalla tabella precedente, è possibile comprendere come la dispensazione dei farmaci nei 
due Paesi sia molto simile. Esiste una distinzione solo per quel che riguarda i diversi 
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gradi di rischio e tossicità dei medicinali che, in Italia, sono organizzati in “Tabelle”, 
mentre in Francia sono organizzati in “Liste”. Questo serve per permettere ai due Paesi 
di riconoscere le medesime caratteristiche dei farmaci (rischio, tossicità, ecc.), 
rendendoli in linea con le Direttive Europee.  È possibile permettere la medesima 
dispensazione in entrambi i Paesi. 
 
 Francia Italia 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tipi di Ricette e validità. 
1. Ricetta “Classica”: ha una 
validità di 12 mesi. Fanno 
eccezione i farmaci di lista I 
e II per cui la validità è di 4 
settimane. 
2. Ricetta “Bi-zone”: validità 12 
mesi ad eccezione dei 
farmaci di lista I e II  che 
hanno  validità di  4 
settimane. 
3. Ricetta “Securisees”: validità 
28 giorni, con possibile 
frazionamento di 7 e 14 
giorni. 
4. Ricette per i farmaci o 
prodotti e prestazioni 
eccezionali: come nelle 
ricette classiche e bi-zone. 
1. Ricetta ripetibile (RR): 
validità 6 mesi 
2. Ricetta non ripetibile (RNR): 
validità 30 giorni. 
3. Ricetta limitativa (RL)  
prescritta da specialisti , se 
ripetibile 6 mesi, se non 
ripetibile 30 giorni. 
4. Ricetta ministeriale a ricalco 
(RMR): validità 30 giorni. 
 
Tabella 12. Confronto dei diversi tipi di ricette in Francia ed in Italia. 
 
Anche per quel che riguarda le ricette, come è possibile notare dalla tabella precedente, 
esistono molte similitudini; in Francia i farmaci rimborsabili dal SSN devono essere 
prescritti dal medico o da uno specialista, su carta bianca, chiamata “ricetta classica” 
(fanno eccezione gli stupefacenti), che insieme alla “carta vitale” deve essere 
consegnata al farmacista per poter ottenere il rimborso. In Italia, invece, c’è la necessità 
di prescrizione su ricetta “ministeriale” (ad eccezione delle sostanze stupefacenti) che 
permette il rimborso al farmacista. 
In Francia, l’uso della “carta vitale” sta permettendo ai farmacisti anche di sperimentare 
il dossier pharmaceutique, che contiene i dati sui medicinali prescritti negli ultimi 
quattro mesi al paziente e permette di evitare incidenti iatrogeni o sinergismi che 
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potrebbero portare danni al paziente stesso. La Francia quindi, rispetto all’Italia, utilizza 
molto di più l’informatizzazione dei dati e già da diversi anni. L’Italia ha cominciato 
questo processo solo recentemente.  
Un’altra differenza può essere riscontrata nella validità delle ricette,  in quanto in 
Francia la ricetta “classica”, equivalente alla ricetta ripetibile italiana, è valida dodici 
mesi, mentre in Italia, in previsione dell’adeguamento alle norme europee, la validità 
delle ricette è passata nel 2006 da tre mesi a sei mesi.   
 
 Francia Italia 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
I vari tipi di documenti 
professionali e la loro 
conservazione nelle 
farmacie. 
- “L’ordonnancier”: registro in cui 
il farmacista deve registrare le 
preparazioni magistrali; i 
medicinali ad uso umano o 
veterinario sottoposti al regime 
delle sostanze appartenenti alle 
liste I e II. Inoltre devono essere 
iscritti i medicinali contenenti 
sostanze stupefacenti. Questo 
registro deve essere conservato 
dieci anni. 
- Registro degli stupefacenti: dove 
sono scritte le sostanze 
stupefacenti e psicotrope. Tale 
registro deve essere conservato 10 
anni. 
- Registro dei medicinali derivati 
del sangue umano: deve essere 
conservato per 40 anni. 
- Copie delle ricette in cui sono 
prescritti i medicinali stupefacenti: 
devono essere conservato per 3 
anni. 
- “Carnet a Souche” cioè  il registro 
che riguarda le operazioni di 
cessione e acquisto delle sostanze 
stupefacenti, che è da conservare 3 
anni. 
- Registro degli stupefacenti: 
(registro entrate e uscite), 
deve essere conservato per 
5 anni dal giorno 
dell’ultima registrazione. 
- Bollettario o formulario 
buono-acquisto: che viene 
usato per l’acquisto, la 
vendita e la cessione delle 
sostanze stupefacenti o 
psicotrope iscritte nelle 
Tabelle I e II sezione A, B,  
C, D e E della Tabella 7 
della farmacopea. Deve 
essere conservato per 5 
anni. 
- Copie delle ricette 
ministeriali a ricalco (RMR) 
e le ricette non ripetibili, 
che contengono medicinali 
nella Tabella II sezione A, 
B, C, ed E, devono essere 
conservate per  2 anni. 
- Copie delle ricette non 
ripetibili, che contengono 
medicinali della Tabella II 
sezione D, devono essere 
conservate per 6 mesi. 
Tabella 13. La conservazione dei documenti professionali nelle farmacie francesi ed italiane. 
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La tabella precedente mostra come in Francia ed in Italia la dispensazione dei 
medicinali contenenti stupefacenti sia molto simile. Entrambi i Paesi fanno uso di un 
bollettario per la cessione e l’acquisto di queste sostanze, ed hanno un registro degli 
stupefacenti che ne permette la registrazione. Questo è dovuto all’armonizzarsi di 
entrambi i Paesi alle Convenzioni Internazionali, che sono alla base dei regolamenti in 
questo settore. 
Per quanto riguarda gli altri registri è interessante rilevare come nelle farmacie francesi 
esista un “ordonnancier”, che in Italia non è ancora presente. Questo registro permette, 
a mio parere, di avere una migliore rintracciabilità ed un migliore controllo dei 
medicinali considerati “a rischio”, perché gli “ordonnanciers” devono essere conservati 
per molti anni permettendo di risalire più agevolmente alle fonti di prescrizione.  
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IL SISTEMA FARMACIA IN FRANCIA: UNO STUDIO 
COMPARATIVO. 
 
TERZA PARTE 
CONSIDERAZIONI DI ORDINE ECONOMICO DEI SISTEMI 
DISTRIBUTIVI DEL FARMACO FRANCESE ED ITALIANO. 
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Capitolo 5. Evoluzione del sistema distributivo in Francia e in Italia.  
 
5.1. Evoluzione del sistema distributivo in Francia. 
 
L’organizzazione della distribuzione farmaceutica in Francia è attualmente diversa dagli 
altri paesi europei, in quanto presenta un’organizzazione specifica che si articola attorno 
a diversi anelli logistici comuni a tutti i canali. Possiamo riscontrare  a “valle” di questa 
organizzazione un monopolio di base concesso alle farmacie francesi che risulta essere 
uno  tra i più importanti d’Europa. 
Oggi in Francia si contano circa 2.578 abitanti per farmacia, contro i 3.336 dell’Italia ed 
i 3.800 della Germania53. La concentrazione dei “grossistes-repartiteurs” (grossisti-
ripartitori) è molto accentuata, perché tre grandi gruppi si dividono tra loro quasi il 95% 
del mercato. 
Questa organizzazione funzionale determina delle strategie logistiche particolari sia “a 
monte” che “ a valle” del canale di distribuzione, per ciascuno degli attori. 
Grazie a questa organizzazione i titolari delle farmacie hanno poteri sempre più decisivi 
all’interno dell’intera “supply chain”;  oggi ancora più accentuati dalla politica di 
sostituzione (politica dei generici). 
Da un punto di vista strategico-organizzativo, quanto detto può portare il titolare a 
considerare dei “regroupements de pharmaciens” cioè la formazione di veri e propri 
gruppi di farmacisti, addirittura all’integrazione ad una “ enseigne de pharmaciens”54.  
Tuttavia, in futuro, conseguentemente al ruolo strategico nella distribuzione 
farmaceutica ed in riferimento a criteri economico – finanziari, la prospettiva di 
esercitare una posizione monopolista deve essere presa in considerazione nella strategia 
commerciale delle farmacie. 
Con l’abbattimento di molte delle barriere istituzionali che caratterizzano il settore, ed 
in particolare con l’apertura del “mondo farmacia” al capitale, si potrebbe creare una 
vera e propria mutazione del mercato, che converrebbe anticipare, piuttosto che subire. 
In qualsiasi caso, le strategie aziendali adottate comunemente dalla farmacia saranno 
profondamente sconvolte. 
                                                
53 Fonte: https://www.federfarma.it/FarmaciFarmacie/FarmacieFarmacistiItalia/La-presenza-delle-
farmacie.aspx, per l’Italia. 
54 Argomenti sviluppati successivamente nel corso dell’elaborato. 
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In riferimento agli acquisti, in Francia (Figura 23), la catena d’approvvigionamento si 
organizza “a monte” intorno a tre anelli del sistema di distribuzione, mentre “a valle” la 
farmacia è l’unico interlocutore di rete con il cliente-paziente, nonché, ovviamente, 
l’ultimo anello nella catena della distribuzione del farmaco.  
 
 
Figura 23. La farmacia nella catena della distribuzione. 
 
La farmacia rappresenta pertanto il fulcro degli attori farmaceutici nella vendita dei 
medicinali e, ricordiamo, gode del monopolio della distribuzione. Inoltre la farmacia è 
ugualmente partner importante nella diffusione dei prodotti di parafarmacia, anche se 
questo è un segmento altamente competitivo. 
Questa posizione privilegiata nella catena di distribuzione, porta il titolare ad 
interrogarsi sull’organizzazione ottimale della propria logistica di approvvigionamento 
nonché sugli effetti che questa posizione di anello forte della catena gli procura. 
Analizziamo adesso gli attori che più ci interessano della catena di distribuzione e 
vendita di medicinali in Francia: 
1. Gli attori “a monte”, i Fornitori. 
Tra i fornitori è possibile individuare tre protagonisti nella distribuzione 
farmaceutica: 
- l’industria farmaceutica (i fabbricanti): 
organizzano l’approvvigionamento di differenti circuiti di distribuzione a 
partire dalle loro unità di produzione, oppure dispongono di stabilimenti 
depositari dedicati allo stoccaggio per l’approvvigionamento dei grossisti 
(vendita indiretta) o delle farmacie (vendita diretta). 
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- i depositari: 
sono stabilimenti farmaceutici gestiti dalle autorità dei farmacisti 
responsabili dell’approvvigionamento, necessariamente iscritti all’Ordine dei 
Farmacisti. La legge li obbliga ad assicurare la distribuzione dei medicinali. 
Il loro ruolo consiste nell’essere il partner dell’industria farmaceutica 
occupandosi dello stoccaggio dei prodotti, della preparazione degli ordini e 
della loro distribuzione. 
- i grossisti ripartitori: 
assicurano la funzione della vendita all’ingrosso ed al dettaglio dei 
medicinali e dei prodotti paramedici. I grossisti ripartitori sono proprietari 
degli stock che comprano e ripartiscono. Sono tenuti a rispettare cinque 
obblighi55: 
o avere uno statuto consono a poter essere autorizzati a potere 
aprire uno stabilimento farmaceutico; 
o essere gestiti da farmacisti; 
o servire tutte le farmacie nella loro area geografica; 
o consegnare tutti i medicinali entro 24 ore; 
o avere a disposizione almeno il 90% dei medicinali e accessori 
medici in commercio; 
o detenere uno stock sufficiente a soddisfare almeno due 
settimane di consumazione. 
Questi grossisti ripartitori possono essere qualificati di “full liners”56, visto 
che detengono quasi il 100% delle referenze in Francia, come impone il 
“Code de la sante publique”. In Francia tre società si dividono tra loro più 
del 70% del mercato: ciò dimostra che il settore è molto concentrato. Queste 
sono57:  
o gruppo OCP: con una quota di mercato del 38,13% nel 2006; 
o Alliance Healthcare: con una quota di mercato del 28.11% nel 
2006; 
o rete CERP: con una quota di mercato del 27,89% nel 2006. 
                                                
55 Secondo “L’Ordre National des Pharmaciens” 
 
56 Ovvero che offrono un assortimento completo. 
57 Dati communicati dalla CRSP. 
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I grossisti ripartitori, preoccupati di ottimizzare le loro relazioni con le 
farmacie, propongono dei servizi completi ai farmacisti, come ad esempio 
consigli tecnici e scientifici, “l’expertise” finanziaria e giuridica, consigli per 
la gestione, il “merchandising”, la formazione e l’informazione, ecc. 
Il servizio ai farmacisti è l’unico criterio che differenzia i grossisti intermedi 
nel mercato farmaceutico, dove il prezzo del farmaco è fisso ed identico per 
tutti. 
 
2. Gli attori “a valle”, le Farmacie.  
La farmacia è l’ultimo anello della catena di distribuzione farmaceutica, tuttavia, 
aderendo ad un “groupements de pharmaciens”58, può aumentare la sua forza 
contrattuale con gli altri attori del sistema. Alcuni farmacisti, coscienti della 
dipendenza che li lega ai grossisti intermedi ed all’industria, hanno sviluppato delle 
strategie competitive aderendo a dei “groupements de pharmaciens” che offrono 
loro molti vantaggi (Tabella 1): 
 
Rafforzamento della posizione 
del dettagliante di fronte ai 
fabbricanti dell’industria 
farmaceutica e parafarmaceutica. 
Miglioramento delle operazioni 
commerciali a destinazione dei 
membri del raggruppamento dei 
farmacisti.  
Miglioramento a livello di 
servizio offerto alle farmacie ed 
alla loro clientela. 
1. Rimessa quantitativa più 
importante da parte dei 
fabbricanti che sono di 
fronte ad un anello unico del 
sistema di distribuzione 
farmaceutica. 
2. Efficienza sempre più 
crescente degli acquisti 
centralizzati. 
3. Scomparsa progressiva delle 
riserve in magazzino per 
merito di una migliore 
reattività del 
raggruppamento. 
4. Ottimizzazione del livello 
globale dei stocchi e dei 
costi indotti (amministrativi 
e finanziari). 
5. Margine assegnato ai 
grossisti ripartitori che 
ritorna al raggruppamento. 
6. Forte disponibilità dei 
prodotti. 
7. Incremento significativo di 
scelta offerta in termine di 
assortimenti. 
8. Installazione di catene di 
farmacisti (addirittura, in un 
prossimo futuro, di 
farmacie). 
Tabella 14. Principali vantaggi di un controllo del canale logistico dalle “regroupements de 
pharmaciens”. 
 
                                                
58 Raggruppamento di farmacisti.
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Il rovescio della medaglia di queste politiche è riassunto nei seguenti punti: 
- perdita di autonomia da parte del farmacista; 
- legame contrattuale accentuato con il raggruppamento; 
- diluizione del potere deciso tra i membri del raggruppamento. 
Inoltre, l’accrescimento di questi raggruppamenti implica una strategia di marketing 
offensivo favorevole alle farmacie. I vantaggi commerciali consentiti e le 
prestazioni connesse sono sempre più allettanti. La posta è diventata man mano 
sempre più alta, perché dietro ai raggruppamenti di farmacisti si profilano, più o 
meno a lungo termine, “les enseignes de pharmaciens”, vale a dire che il farmacista 
che sceglie “les enseignes de pharmaciens” resta proprietario della sua farmacia che 
gestisce a nome proprio. Queste “enseignes” vengono anche chiamate “chaine de 
pharmacies” cioè catene di farmacie, e mirano a sviluppare il più grande numero di 
farmacie (come punto di vendita) sotto il nome unico de “l’enseigne”(insegna 
unica). 
Tuttavia il “le Code de la sante publique” impedisce questa pratica, ma la situazione 
potrebbe cambiare. Queste “enseignes de pharmaciens” sono comunque legali nella 
misura in cui la prestazione dei servizi è retribuita ed il beneficiario non partecipa al 
capitale sociale della farmacia per la quale lavora, detenendone un pacchetto di 
azioni. 
Se analizziamo il circuito d’approvvigionamento delle farmacie possiamo notare a 
prima vista, il ridotto numero di interlocutori presenti nel canale di distribuzione 
(Figura 24)59. 
 
                                                
59 Fonte : http// www.alliance-sante.fr. 
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Figura 24. Circuito della distribuzione farmaceutica francese in cifre60. 
 
L’approvvigionamento può essere effettuato direttamente con l’industria (vendita 
diretta), oppure indirettamente tramite i depositari o i grossisti ripartitori (vendita 
indiretta). La lunghezza del circuito ha poca influenza sul prezzo dei medicinali 
“vignette”,  equivalenti in Italia ai farmaci di fascia A e C, poiché il loro prezzo è 
fissato per legge ed ogni attore presente nel circuito vede il suo margine imposto dal 
“Code de la sante publique”.  
Concludendo, poiché le farmacie godono del monopolio nella dispensazione  dei 
medicinali ed hanno una relazione privilegiata con i clienti-pazienti, i farmacisti 
francesi, oggi più che ieri, hanno acquisito una posizione strategica nella 
distribuzione del farmaco e del parafarmaceutico. Inoltre, i farmacisti hanno saputo, 
da un lato, strutturarsi ed unirsi efficacemente, e dall’altro, restare indipendenti. I 
farmacisti vedono i loro potere crescere di fronte ai fabbricanti ed ai grossisti 
ripartitori: quest’ultimi, coscienti del potere dei raggruppamenti ma anche delle 
farmacie indipendenti, hanno saputo intrattenere relazioni sempre più dirette con le 
farmacie.  
 
5.2 . Evoluzione del sistema distributivo in Italia. 
 
Come in Francia, anche in Italia il mercato dei prodotti farmaceutici è regolato da 
norme legislative che ne disciplinano la produzione e la commercializzazione ed 
                                                
60 Fonte: Moinier X., “ La strategie marketing de l’entreprise officinale”, Estem, 2006, pag.66. 
 119 
intervengono, dal lato della domanda, sulla determinazione dei prezzi e delle forme di 
compartecipazione dei cittadini alla spesa. 
Il mercato farmaceutico, dal punto di vista della concorrenza, è un’area “protetta”, 
subordinata a norme speciali; per cui, la distribuzione dei medicinali è, come in Francia, 
concessa ad una categoria ben definita di professionisti. 
In Italia, la distribuzione al pubblico dei medicinali avviene principalmente attraverso 
due canali: 
- Le farmacie private; 
- Le farmacie pubbliche (comunali od ospedaliere). 
Il canale di approvvigionamento delle farmacie è soprattutto quello dei grossisti, 
tuttavia non manca la fornitura diretta dalle imprese produttrici. Possiamo pertanto 
distinguere due tipologie di flusso distributivo: 
- Il canale lungo, industria – ingrosso – dettaglio; 
- Il canale corto, industria – dettaglio. 
Nell’ambito della distribuzione all’ingrosso possiamo fare un’ulteriore distinzione: 
- una distribuzione all’ingrosso realizzata dai grandi operatori intermedi (full- line 
wholesalers) e dai piccoli intermedi (short liner); 
- una distribuzione delle imprese farmaceutiche attraverso il canale corto 
produttore- farmacia. 
In Italia, l’attività di distribuzione dei farmaci è regolata a livello sia nazionale che 
locale. Il quadro normativo risale all’articolo 188-bis del TULS del 1934, alla Legge del 
2 aprile 1968, n. 475, alla Legge dell’8 novembre 1991, n. 362 (norme per il riordino 
del settore farmaceutico) e al D. Lgs. del 30 dicembre 1992, n. 538 di attuazione della 
Direttiva 92/25/CE. 
Allo stato attuale, la norma di riferimento è costituita dal D. Lgs. n. 219 del 24 aprile 
2006 (Legge Finanziaria 2007), che recepisce le direttive 2001/83/CE e 2003/94/CE, 
comportando l’abrogazione del D. Lgs. 538/92.  
Il titolo VII del codice comunitario (D. Lgs. 219/06) è interamente dedicato alla 
distribuzione all’ingrosso dei medicinali. Uno dei punti più importanti è rappresentato 
dall’abrogazione dell’incompatibilità tra distribuzione intermedia e dispensazione al 
pubblico. 
Osserviamo adesso gli attori della rete di distribuzione di farmaci: 
1. La Distribuzione Intermedia. 
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Viene così definita “qualsiasi attività consistente ne procurarsi, detenere, fornire o 
esportare medicinali”, attività che sono svolte con i produttori o con i loro 
depositari, con gli importatori, con gli altri distributori all’ingrosso nei confronti 
delle farmacie. 
I grossisti hanno l’obbligo, nel servizio pubblico, di garantire in permanenza un 
assortimento di medicinali sufficienti a rispondere alle esigenze del territorio. 
Inoltre, per ottenere l’autorizzazione, rilasciata dalla Regione o dalla Provincia, 
l’autorità competente, il richiedente deve rispondere alle seguenti condizioni:  
- disporre di locali, installazioni ed attrezzature idonee, sufficienti a 
garantire una buona conservazione ed una buona distribuzione dei 
medicinali; 
- disporre di adeguato personale nonché di una persona responsabile in 
possesso di diploma di laurea in farmacia, chimica o CTF; 
- impegnarsi a rispettare gli obblighi previsti a carico del richiedente. 
Peraltro, il titolare dell’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso è tenuto a  
detenere almeno:  
- i medicinali della Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana; 
- il 90% dei medicinali in possesso di una AIC; 
- la fornitura di tali medicinali deve avvenire con la massima sollecitudine 
entro 12 ore lavorative successive alla richiesta. 
Il mercato della distribuzione intermedia comprende l’intera gamma dei beni 
commercializzati dalle farmacie, cioè prodotti medicinali o parafarmaceutici. 
La distribuzione intermedia è svolta da aziende di commercio all’ingrosso che 
hanno come funzione quella di rifornire le circa 17.000 farmacie (dati 2006 
Federfarma) esistenti sul territorio nazionale. 
Come succede in Francia, i grossisti, oltre a rifornire di medicinali, offrono dei 
servizi complementari, quali il ritiro dei farmaci scaduti, un’attività di 
merchandising ed alcuni supporti professionali. 
Attualmente, in Italia,61 circa l’80% dei prodotti medicinali transita attraverso la 
distribuzione intermedia, il 12% è rappresentato da vendite dirette dalle industrie 
agli ospedali ed il rimanente 8% è costituito da vendite dirette dalle industrie alle 
farmacie. 
                                                
61 Tratto da Laura Ferrari Bravo e Nicita A., “ La distribuzione dei Farmaci in Italia verso riforme 
concorrenziale”, 2005, 
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La struttura del mercato del settore della distribuzione farmaceutica intermedia è 
caratterizzato da un grado elevato di frammentazione. In Italia, sono presenti circa 
200 società che gestiscono circa 300 magazzini distribuiti in tutte le regioni italiane. 
Questi, sono raggruppati in due tipologie: 
• società mono-deposito, presenti soltanto a livello locale; 
• ulteriori società multi-deposito, che fanno capo a cinque o sei gruppi che 
raggiungono quote di mercato significative .  
Per concludere, la rete di distribuzione intermedia in Italia è meno sviluppata 
rispetto a quella degli altri paesi dell’UE. Attualmente, vi sono circa 160 operatori 
full-line con circa 270 magazzini che riforniscono le 17.532 farmacie nazionali, una 
quantità che fa dell’Italia uno dei paesi con il numero più elevato di grossisti.  
2. La Distribuzione Finale. 
La distribuzione al dettaglio dei prodotti farmaceutici e parafarmaceutici aveva fino 
a poco tempo quale unico “anello” finale della catena di distribuzione la farmacia. 
La Legge 248/06 ha apportato alcune modifiche. Sicuramente gli aspetti più 
rilevanti sono: 
- permettere la vendita all’interno di determinati esercizi commerciali, diversi 
dalla farmacia, di prodotti quali OTC e SOP; 
- aver inciso notevolmente sulla titolarità e gestione delle farmacie e nella 
catena di distribuzione. 
A seguito della Legge 248/06, “a valle” del sistema di distribuzione del farmaco 
troviamo nuovi attori oltre alla farmacia, esercizi commerciali (parafarmacie) in cui 
è possibile vendere farmaci da banco (OTC) e farmaci senza prescrizione medica 
(SOP), sempre però sotto la responsabilità di un farmacista. La fuoriuscita di questi 
farmaci del canale ha aumentato l’aspetto concorrenziale soprattutto per quanto 
riguarda il prezzo, infatti, l’introduzione della Legge 296/06 attribuisce la possibilità 
ai distributori finali di fissarne liberamente il prezzo. Ad oggi, pertanto, il prezzo in 
Italia degli OTC e dei SOP è libero, con il limite che il prezzo di questi farmaci non 
può superare il prezzo massimo di vendita in vigore al 31 dicembre 2006 
(argomento dettagliato nel capitolo VI). 
È evidente che, anche “a monte” della catena, grossisti ed industria hanno risentito 
di questo cambiamento. 
La distribuzione del farmaco in Italia è stata per lungo tempo riservata ai soli 
“farmacisti in farmacia”. Dal 1992, con l’ingresso della distribuzione diretta, cioè 
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l’erogazione di farmaci da parte di ospedali o ASL al paziente, si è creata una 
distribuzione chiamata “doppio canale”, che ha la finalità di garantire una maggiore 
continuità terapeutica. In effetti, il farmaco veniva distribuito al paziente in 
occasione della sua visita in ospedale. Inoltre, con il  D.M. 22/12/2000 è stata stilata 
una lista di prodotti (Allegato 2) autorizzati per il doppio canale. 
Nel 1995, è stato introdotto lo “sconto legge” che permette alla struttura pubblica di 
acquistare il farmaco dalle aziende produttrici con uno sconto non inferiore al 50% 
del prezzo al pubblico. 
Nel 2001, con l’istituzione del Patto Stato-Regioni, con l’articolo 4 della Legge 405, 
il governo ha autorizzato le Regioni ad introdurre la distribuzione diretta come 
strumento di copertura di “eventuali disavanzi di gestione, accertati o stimati in 
virtù del precitato sconto legge”. Lo scopo era di ridurre la spesa farmaceutica che 
rappresentava un elemento cardine nella gestione delle Regioni. 
Nelle Regioni nelle quali questa pratica è stata applicata in modo diffuso si è 
osservato, per i farmaci interessati, una drastica diminuzione delle vendite attraverso 
la Farmacia ed una conseguente diminuzione della spesa farmaceutica regionale. 
Questo tipo di distribuzione diretta o doppio canale, può però “nascondere” altri tipi 
di costi da includere nell’analisi: certo, si è potuto osservare una diminuzione nel 
bilancio “farmaceutico”, ma ci sono costi che raramente sono valutati; ad esempio 
“ci sono costi di magazzino e stoccaggio, costi di adeguamento delle strutture ai 
nuovi volumi di deposito, costi riferibili a tutta la supply-chain , costi per gestione 
delle scadenze e varie spese”62. 
In conclusione, la distribuzione diretta rappresenta uno strumento indispensabile per 
garantire una maggiore continuità terapeutica e garantire un migliore controllo del 
farmaco, cioè del suo corretto utilizzo, ma questo “doppio canale” non deve 
“pesare” a medio e lungo termine sulla spesa farmaceutica regionale e sulla finanza 
personale del paziente. 
In Italia l’industria farmaceutica si è sempre rivolta solo ad esclusivamente alla 
farmacia, adesso invece, con l’introduzione degli OTC e dei SOP nella GDO 
(Grande  Distribuzione Organizzata), l’industria dovrà affrontare un nuovo forte 
interlocutore e stabilire perciò nuove strategie specifiche. 
                                                
62 Documento internet: La distribuzione diretta: razionalizzazione o razionamento?. “La  distribuzione 
diretta rappresenta un iniquo ticket indiretto a carico dei cittadini” di Francesco Macchia. 
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L’industria, si trova quindi a trattare oggi in Italia con più canali: farmacie, GDO, 
parafarmacie e distribuzione all’ingrosso. Ognuno di questi canali ha proprie 
necessità e competenze ben precise. 
Questa multicanalità implica agli attori “a monte” della catena di distribuzione di 
adeguarsi con nuove strategie 63 : 
- maggiore complessità strategica; 
- nuove competenze gestionali; 
- creare un “ partenership” con la GDO e le parafarmacie.  
I mutamenti nella distribuzione del farmaco, porteranno a dei cambiamenti nei 
prossimi anni nel mercato farmaceutico. L’obiettivo è quello di “spendere meno e 
spendere meglio”. Questo scenario futuro implicherà di controllare il prezzo dei 
farmaci e di intervenire sulla distribuzione intermedia. 
Come abbiamo visto nel paragrafo precedente, in Francia i primi tre grossisti 
coprono circa l’85% del mercato; in Italia i primi cinque distributori intermedi 
coprono il 70% del mercato ed esistono un’ottantina di grossisti. 
Tutto ciò, dimostra che gli strumenti della distribuzione intermedia per ridurre i 
costi devono basarsi, come afferma Riccardo Bottura64: “sulla diminuzione dei 
depositi, sulla distribuzione in nome e per conto, sulla concentrazione della 
distribuzione intermedia e sul direct to pharmacy e direct patient”65. 
È da sottolineare che in Italia l’internazionalizzazione della distribuzione intermedia 
subisce elementi di freno e di impulso verso un’avanzata internazionalizzazione del 
settore, che possiamo verificare secondo i raggruppamenti riportati nella Tabella 15. 
 
 
 
 
 
 
 
                                                
63 Tratto da  Emanuela Ambreck “Una questione di identità”, Tema Farmacia, anno n. 3, anno XXV, 
marzo 2007, p 6. 
64 Area logistic director di Glaxo Smith Kline. 
65 Dall’articolo di Laura Benfenati “Una macchina in discesa”, Punto Effe, anno IX, n. 5, 20 marzo 2008, 
p 28. 
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SPINTE FRENI 
• Concentrazione nel settore, 
• economia di scala, 
• Razionalizzazione 
nell’acquisto e nella 
distribuzione. 
• Aumento del potere di 
mercato. 
• Legislazione antitrust. 
• Spinte dell’UE verso una 
maggiore armonizzazione tra i 
mercati nazionali. 
• Notevoli differenze nazionali: 
-determinazione del prezzo e rimborso, 
-classificazione, 
-formulazione, 
-confezioni, 
-margini alla distribuzione, 
-abitudini prescrittive. 
• Le imprese di produzione sono focalizzate sui mercati 
nazionali. 
• La distribuzione intermedia e finale e’ un mercato 
prevalentemente locale. 
Tabella 15. "Internazionalizzazione della distribuzione intermedia": elementi di freno e di impulso verso 
una maggiore internazionalizzazione del settore. Fonte: S. A. V. E.  Srl66. 
 
In sintesi, il sistema di distribuzione dei farmaci in Italia ha subito un’importante 
evoluzione e si prospettano delle difficoltà future sempre maggiori a causa della 
diminuzione dei ricavi e dei margini operativi sempre più bassi per via dell’aumento 
della concorrenza. 
La distribuzione intermedia in futuro, seguirà probabilmente i modelli degli altri 
paesi europei, in cui tre – cinque grandi gruppi di distributori intermedi copriranno 
l’80-85% del mercato nazionale. 
I grossisti dovranno cercare nuove aree di business senza allontanarsi dai loro 
principali clienti: le farmacie. 
 
5.3. Tipologie di società che attualmente gestiscono le farmacie in Francia ed in 
Italia. 
 
Oggetto di questo paragrafo è lo studio delle differenti strutture giuridiche che possono 
gestire le farmacie in Francia e in Italia. 
                                                
66 Dall’articolo di Laura Benfenati “ Una macchina in discesa”, Punto Effe, anno IX, n. 5, 20 marzo 2008, 
p 30. 
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In Francia, il farmacista dispone di diverse forme di gestione della farmacia, che gli 
sono state accreditate a seguito dell’evoluzione della concorrenza nell’esercizio della 
professione. 
La prima forma di gestione è rappresentata dall’impresa individuale: il farmacista 
gestisce a titolo individuale il suo “fondo di commercio” cioè, non c’è separazione tra il 
patrimonio privato dell’imprenditore ed il patrimonio dell’impresa stessa. 
La gestione di una farmacia in comune si può fare “in primis” con società di fatto: 
questa società corrisponde ad una comproprietà, senza contratto di società tra le parti e 
senza regolamento interno.  
Questa situazione precaria richiede una buona intesa e fiducia reciproca tra gli associati.  
Con la legge dell’11 settembre 1941, è stata resa possibile la gestione della farmacia 
tramite la costituzione di una “Société en nom collectif” (SNC), che si basa su un 
regolamento interno che pone obiettivi, limiti e doveri di ogni associato. 
Questa forma di gestione è molto attuale perché riguarda la maggioranza delle farmacie 
francesi gestite in società. Si tratta di un’ottima forma di gestione per la farmacia, in 
quanto coglie perfettamente la sua situazione di piccola impresa costituita tra le parti 
che accettano di correre i rischi annessi e di consacrarsi all’impresa comune.  
Successivamente, per sopprimere l’inconveniente della responsabilità indefinita e 
solidaria nelle SNC, viene messa a disposizione delle farmacie, con la Legge dell’8 
Luglio 1948, la “société a responsabilità limite” (SARL).  
La SARL è una società di capitali ed impegna gli associati in base al capitale investito 
in partenza. 
Ricordiamo che queste due forme di gestione figurano all’articolo L 575 del “code de la 
santè publique” che accredita in maniera esplicita queste forme di gestione. 
La Legge dell’11 luglio 1985 ha introdotto la “entreprise unipersonnelle à 
responsabilità limite” (EURL). Anche se questa forma non figura in maniera esplicita 
nell’articolo L 575, è considerata come una variante della SARL. Osservando la 
costituzione ed il funzionamento della EURL, questa non sembra contraria all’interesse 
del malato, in quanto sott’intende all’articolo L 575; la costituzione di numerose EURL 
non ha suscitato eclatanti opposizioni. 
Dal 31 dicembre 1990, con la Legge n. 90-1258, di fronte alla modernizzazione del 
finanziamento della professione, i farmacisti possono organizzarsi in “societé d’exercice 
libéral” (SEL). Questa organizzazione in società di capitali permette ai liberi 
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professionisti di essere retribuiti in parte per il loro lavoro ed in parte in qualità di 
azionisti. 
La legge del 1990, con la creazione delle SEL, permette la creazione di tre nuove 
società autorizzate alla gestione di una farmacia: 
1. la “société d’exercice libéral à responsabilité limite” (SELARL); 
2. la “société d’exercice libéral à forme anonyme” (SELAFA); 
3. la “société d’exercice libéral en commodité par actions” (SELCA). 
La Legge n. 90-1258/90 mira a tre obiettivi principali: 
- la modernizzazione del finanziamento della professione; 
- l’accesso ad una fiscalità più favorevole agli investimenti; 
- un primo passo verso “inter-professionalità”. 
Questa legge permette di preservare l’indipendenza dei professionisti che lavorano in 
queste società ed il rispetto del proprio codice deontologico. 
Il decreto del 28 Agosto 1992 (Annexe 3) definisce le disposizioni specifiche alla 
professione di farmacista. Il suo obiettivo è “sottoscrivere”, nel rispetto 
dell’indipendenza della professione, la Legge n. 90-1258/90: 
- impedendo le partecipazioni esterne; 
- limitando il numero di partecipazioni che può detenere un medesimo farmacista 
in diverse SEL: un farmacista può detenere solo un numero di partecipazioni in 
altre due SEL, oltre la SEL in cui esercita. Inoltre, una SEL può detenere 
partecipazioni azionarie in altre due SEL. 
- limitando le attività della SEL. 
Questo decreto fa trasparire la volontà di limitare le SEL, in quanto impedisce l’accesso 
alla proprietà di farmacie ai non-farmacisti. Tuttavia, in Francia esiste un reale 
cambiamento dovuto alla Legge MURCEF (Mesures Urgente de Réformes à Caractère 
Economique e Financier) del 11 dicembre 2001, che rimette in causa questo principio. 
La Legge MURCEF propone:  
- una nuova ripartizione del capitale delle SEL tra gli associati, detentori di parti; 
- la creazione di “sociéte de participations financiaires de professions libérales” 
(SPFPL). Si tratta di società “holding” composte da liberi professionisti diversi 
dai farmacisti che vengono invitati ad essere azionisti di SEL di farmacia. 
La Legge MURCEF modifica il regime delle SEL, soprattutto a livello di detenzione 
del capitale, per cui diventa possibile per gli individui che non gestiscono farmacie 
diventare associati maggioritari (articolo 5-1, Legge dell’11 dicembre 2001 ). 
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La creazione di queste SPFPL pertanto, apre la via ad una molteplicità di strutture 
farmaceutiche per i farmacisti, ma anche per i membri di tutte le libere professioni 
legate alla salute. 
Queste società sono costituite sotto forma di SARL, SA, SAS. Il loro oggetto esclusivo 
è la detenzione di parte di azioni di SEL. Saranno dunque delle holdings67 “pure”, 
retribuite per mezzo dei dividendi dalle loro filiali proporzionalmente alla loro 
partecipazione al capitale. Le SPFPL hanno delle partecipazioni in numero illimitato 
nelle SEL. Il capitale di una SPFPL deve essere detenuto principalmente da: 
- farmacisti in attività dentro la SEL; 
- farmacisti in attività in altre farmacie; 
- SEL di farmacia. 
Gli altri liberi professionisti autorizzati per decreto a detenere azioni, devono essere 
quindi azionisti di minoranza. 
Queste riforme francesi lasciano trasparire una serie di contrasti: da un lato, sembra 
esserci progresso e cambiamento, dall’altro permane lo “status quo”. 
Tuttavia è chiaro che per la professione di farmacista non è auspicabile la presenza di 
partecipazioni maggioritarie di capitali estranei alla farmacia. Il consiglio centrale 
della sezione A dell’Ordine dei Farmacisti Francesi suggerisce due soluzioni:  
1. la fusione di farmacie: riguarda solo quelle che sono vicine e troppo numerose 
rispetto alla popolazione locale per funzionare in maniera ottimale; 
2. dei raggruppamenti giuridici: riguarda solo alcuni tipi di farmacie, cioè le SEL. 
Questo perché le SEL possono detenere fino a 5 siti, o punti vendita, nel 
territorio. Ogni punto vendita ha la propria licenza di gestione ed è controllato 
da un farmacista titolare iscritto all’Ordine. 
Vediamo adesso l’evoluzione dei farmacisti titolari in Francia. 
Al 1° gennaio 2008,  la Francia contava 28.168 farmacisti titolari e 22.514 farmacie68, 
di cui: 
- 11.424 a nome proprio; 
- 11.090 gestite in società o in comproprietà, di cui:                     
o 227 in comproprietà; 
                                                
67 Holding: società che non produce ma che detiene delle partecipazioni di capitali di altre società al fine 
di orientarne e controllarne l’attività. 
68 Fonte : “Ordre national des pharmaciens” al 1° gennaio 2008. 
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o 4.463 in SNC; 
o 715 in SARL; 
o 2.074 in EURL; 
o 3.611 in SEL. 
Come possiamo vedere dai dati appena detti, il numero delle farmacie gestite in società 
ed in comproprietà sta eguagliando il numero di farmacie gestite in nome proprio, 
dimostrando che le farmacie francesi hanno tendenza ad adottare sempre più il  regime 
di associazione. 
Dal grafico “Evolution des pharmaciens titulaires d’officine” si può notare che 
l’esercizio in associazione riguarda ad oggi 13.946 titolari di farmacia, cioè il 49,5% del 
totale (+ 3,2 % in un anno ). 
 
 
Figura 25. Evoluzione dei farmacisti titolari.  
 
Dalle cifre riportate in Figura 25, consideriamo come “ farmacisti associati” i titolari 
che esercitano in comproprietà, oppure i titolari che esercitano in società a 
responsabilità limitata (SARL), in società d’esercizio liberale (SEL) o in società in 
nome collettivo (SNC), in quanto queste forme prevedono più associati.  Sono, invece, 
contati come “farmacisti non associati” i titolari che gestiscono in società nominative.  
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Nel 2006, i Consigli regionali dell’Ordine dei Farmacisti hanno potuto osservare 1.971 
“cambiamenti” (+285), cioè cessioni di fondi o di parti di capitale sociale (8,7 % del 
totale delle farmacie). Tra il 2007 ed il 200869 infatti, la gestione in nome proprio è 
diminuita del 6,5%, mentre le SARL, le EURL, ma soprattutto le SEL (+27%) hanno 
subito un notevole aumento. 
 
 
Figura 26. L’apertura del capitale delle farmacie, tanto discusso da parte dei paesi membri della  CEE, 
potrebbe subire altre modifiche e pertanto porta i titolari delle farmacie francesi a raggrupparsi. 
 
Le società che gestiscono le farmacie in Italia, come in Francia, hanno subito 
un’evoluzione che tutt’oggi è ancora in discussione. Infatti, con l’art. 9 della Legge 
475/68, era autorizzata la gestione delle farmacie comunali: 
- in economia; 
- a mezzo di azienda speciale; 
                                                
69 Al primo gennaio 2008. 
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- a mezzo di consorzi tra comuni per la gestione delle farmacie di cui sono  unici 
titolari; 
- a mezzo di società di capitali costituite tra il Comune ed i farmacisti. 
Successivamente, l’art. 9 è stato sostituito dall’art. 10 della Legge dell’8 novembre 
1991, n. 362, che permetteva anche la gestione della farmacia privata con le forme 
suddette. 
Quando parliamo di gestione, è necessario introdurre una distinzione tra farmacie 
private e farmacie comunali; infatti la normativa prevedeva che la titolarità 
dell’esercizio della farmacia privata era riservata alle persone fisiche, ovvero a società 
di persone e a società cooperative a responsabilità limitata. 
La persona fisica doveva essere un farmacista (art. 4, Legge n. 362/1991), cosi come 
potevano essere soci delle suddette società solo farmacisti (art. 7, comma 2, Legge n. 
362/1991). Il farmacista persona fisica poteva essere titolare di una farmacia al massimo 
(art. 112, comma 2, R.D. n. 1265/1934), cosi come una società poteva essere titolare 
dell’esercizio di una sola farmacia e ciascun farmacista, socio di una società, poteva 
partecipare ad una sola società (art .7, comma 5 e 6, Legge n. 362/91). Da ciò, deriva 
l’impossibilità, tanto per i singoli farmacisti quanto per la società di farmacisti, di 
formare catene di farmacie. 
Tuttavia, la legge n. 248 del 4 agosto 2006, il “Decreto Bersani”, ha modificato alcuni 
aspetti della legge n. 362/91: 
- le società di farmacisti possono avere la titolarità di più farmacie, ma solo nella 
Provincia in cui la società ha sede legale ed in numero non superiore a quattro; 
- un farmacista può partecipare a più società di farmacisti e può esercitare la 
professione anche al di fuori della Provincia in cui è iscritto all’Albo; 
- abrogazione dell’incompatibilità tra distribuzione intermedia e dispensazione al 
pubblico. 
Il Decreto Bersani ha aperto nuove brecce all’inseguimento della “liberalizzazione” del 
settore delle farmacie tanto richiesto dalla Comunità Europea, ma il vincolo 
monopolista permane: “una farmacia – un farmacista”. 
Per le farmacie comunali, la normativa in vigore prevede che la titolarità delle farmacie 
che si rendano vacanti e di quelle di nuova istituzione a seguito della revisione della 
pianta organica può essere assunta per metà dal Comune (art. 9, comma 1, Legge 475/ 
1968). Quindi, le farmacie comunali possono costituire delle catene di farmacie 
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sottoposte al controllo del Comune. Il medesimo art. 9, comma 1, prevede che la 
gestione delle farmacie comunali può essere svolta: 
- in economia; 
- a mezzo di aziende speciale; 
- a mezzo di consorzi tra comuni per la gestione delle farmacie di cui sono unici 
titolari; 
- a mezzo di società di capitali costituite tra il comune ed il farmacista.  
Questi tipi di gestione devono essere costituite tra il Comune ed i farmacisti che 
prestano servizio  presso la farmacia di cui il Comune abbia acquisito la titolarità. 
Infine, in aggiunta alle predette forme di gestione, l’art. 12, comma 1, della Legge n. 
498/1992, e successivamente all’abrogazione di questo comma, l’art. 116 del d. Lgs. n. 
267/2000, ha consentito ai Comuni di poter cedere la maggioranza (o anche la 
minoranza) delle azioni delle società di gestione delle farmacie comunali a privati, e 
senza predeterminazione legale dei soci, cosa che molti comuni hanno fatto, a partire di 
1999. Con l’abrogazione di cui sopra, il quadro normativo ritorna dunque ai modelli 
gestori di cui all’art. 10 n. 362/91 e con le successive modifiche della legge 248/06. Di 
conseguenza, nel settore farmaceutico italiano, è oggi possibile costituire società di 
capitali nei modelli previsti dall’art. 10 della legge n. 362 del 1991 e più precisamente: 
• SPA o SRL; 
• Soltanto con i farmacisti in forza all’atto della trasformazione in società di 
capitali; 
• a partecipazione pubblica maggioritaria o minoritaria; 
• con l’obbligo delle dismissioni da parte dei farmacisti della gestione in 
economia alla società di capitali; 
• senza allargarne l’azionariato ad altri dipendenti; 
• con il divieto di cessione a terzi per atto tra vivi o mortis causa, se non ad altri 
farmacisti già azionisti o al Comune. 
 
5.4. Liberalizzazioni: l’adeguamento alla Comunità Europea. 
 
L’apertura al capitale del mondo della farmacia è al centro di tutte le discussioni nei 
Paesi membri della CE; la Commissione Europea, ha emesso la comunicazione “Report 
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on competition in professional services”70, con la quale invita i partner UE a sorvegliare 
sull’applicazione di due principi base della regolamentazione: 
1. la proporzionalità tra gli interventi ed i benefici generali nell’interesse della 
collettività; 
2. il collegamento logico e diretto tra le misure restrittive del libero mercato e gli 
effetti positivi sul perseguimento dell’interesse generale dei cittadini. 
Negli ultimi anni, insieme ad una serie di processi di deregolamentazione in molti altri 
settori pubblici, il settore farmaceutico è stato liberalizzato in alcuni paesi dell’UE come 
l’Irlanda, i Paesi Bassi e la Norvegia. Sia la Francia che l’Italia invece, continuano ad 
essere ancora nel mirino di Bruxelles, che considera alcuni elementi delle 
regolamentazioni francese ed italiana contrari al diritto comunitario, soprattutto per ciò 
che riguarda la nozione di proprietà delle farmacie riservata ai titolari: in Francia ed in 
Italia vige il principio “un farmacista – una farmacia”, principio non condiviso, ad 
esempio, dal sistema farmacia inglese. 
Per fare fronte alle richieste Europee, la Francia e l’Italia mostrano un certa 
disponibilità ad ipotesi di maggiore liberalizzazione del sistema distributivo dei farmaci, 
soprattutto degli OTC, anche se in Francia ancora gli OTC non sono usciti dal canale 
farmacia, come è invece avvenuto in Italia dopo la Legge Bersani.  
Iniziamo ad analizzare come la Francia cerchi di anticipare la deregolamentazione e 
l’eventuale apertura al capitale. 
In Francia, di fronte alla possibile apertura al capitale, c’è sempre più sviluppo dei 
“raggruppamenti di farmacisti”. Infatti, i raggruppamenti si sono posizionati tra gli 
attori principali della distribuzione negli ultimi anni. Nel 2004, si contavano 37 
raggruppamenti con un numero di soci compreso tra 20 e 2.500, che assicurano i due 
terzi del fatturato della rete delle farmacie francesi71. Si tratta pertanto di un settore 
molto atomizzato. Questi raggruppamenti inoltre, possono essere qualificati come 
“short liners”72, in quanto non si tratta ufficialmente di grossisti e propongono 
un’offerta limitata di prodotti “vignettes” (cioè farmaci di fascia A e C) . Tuttavia, 
talvolta queste strutture si sviluppano ulteriormente come grossisti-ripartitori per i 
                                                
70 COM (2004) 83 finale del 9 febbraio 2004 e COM 405/2005 [sulla base del rapporto IAS e del 
documento SEC (2005) 71064]. 
71 Da “Carte d’identité des groupements en 2004”, le Quotidien du pharmacien n. 2261, ottobre 2004, 
pagina 27. 
72 I raggruppamenti di farmacisti offrono un assortimento ridotto. 
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prodotti rimborsabili. In più, il raggruppamento offre dei reali vantaggi, in quanto 
permettono ai farmacisti di essere più forti, copiando anche pratiche manageriali delle 
GDO e creando la propria insegna, anche se ricordiamo che sussistono differenze tra 
l’insegna dei farmacisti e l’insegna delle farmacie, ancora non legale in Francia. 
Christian Grenier, presidente di “Népenthés” uno dei più grossi raggruppamenti in 
Francia, che nel 2006 contava 4.280 soci, afferma che “il farmacista è costretto ad 
adottare un nuovo modello, in un ambiente che si sta muovendo, per guadagnare in 
produttività e in retribuibilità”73. 
Secondo Christian Grenier, infatti, questo “Nouveau Business Model”, cioè questo 
nuovo modello di business, concepito su misura, ha l’obbiettivo di rendere il punto di 
vendita più efficace per estrarre dei margini di profitto supplementari, tutto ciò 
accompagnando il farmacista nell’ottimizzazione dei suoi acquisti. Secondo Christian 
Grenier, quindi “una farmacia più solida e prospera, sarà una farmacia meno colpita 
dall’eventuale apertura al capitale e delle catene di farmacie”. 
Questo discorso ha avuto un forte impatto sui soci. Infatti, 150 hanno già firmato il 
“Nouveau Business Model”, 250 sono in lista di attesa e 400 hanno già fatto richiesta di 
adesione per il 200874. 
Secondo alcuni presidenti di questi raggruppamenti, la migliore risposta all’Europa è 
“l’enseigne des pharmaciens”, (insegna dei farmacisti), ossia la possibilità per il 
farmacista di rimanere proprietario della sua farmacia, che gestisce in nome proprio. 
Tuttavia, il farmacista deve pagare i servizi professionali del mondo “officinale” 
(tramite il raggruppamento) che gli permettono di apportare dei servizi al fine di 
sviluppare la sua attività. Bisogna ricordare che non si tratta di una “insegna” di 
farmacie, cioè di catene di farmacie, perché questa forma  è impedita dal “Code della 
Santè pubblique”. Per cui le “insegne dei farmacisti” sono legali nella misura in cui la 
prestazione dei servizi è remunerata ed il beneficiario di questa prestazione non è 
azionario della farmacia per cui lavora. Per esempio, Direct Labo ed il gruppo Apssara 
si preparano all’“enseigne”. Secondo loro75 con le “ insegne” i farmacisti saranno più 
forti, indipendenti, senza che sia necessario entrare nel capitale delle farmacie. 
                                                
73 Le moniteur des pharmacies”, cahier II del n. 2707/2708 del 22 dicembre 2007. 
74 Fonte : “Le moniteur des pharmacies”, cahier II, del n. 2707/2708 del 22 dicembre 2007. 
75 Fonte: Le moniteur des pharmacies del 22 dicembre 2007. 
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Infine, l’apertura del capitale delle farmacie chiesta da Bruxelles, potrebbe favorire 
l’emergere delle “catene di farmacie” che in Europa si moltiplicano. In queste catene il 
farmacista titolare ovviamente non controlla il capitale della farmacia in quanto 
l’“insegna di farmacie” permette di dare un nome commerciale ad una rete di 
distribuzione di farmacie sviluppate in una catena di negozi. Questo tipo di insegne può 
portare a due situazioni favorevoli che agevolano i farmacisti nella scelta di creare 
l’“insegna di farmacie”: 
1. una strategia di rete uniforme: 
si opera a livello nazionale ed internazionale. Il cliente può quindi riconoscere 
l’insegna in qualunque luogo si trovi. Inoltre, la messa in opera di una strategia di 
rete (management, comunicazione, acquisto, logistica, ecc.) favorirebbe il lavoro 
quotidiano dei farmacisti ed il loro fatturato. Quest’ultimo sembrerebbe di tale 
rilievo da giustificare lo sviluppo dell’“insegna di farmacie”; 
2. l’integrazione a monte dell’anello “grossisti-ripartitori”: 
a lungo termine, la forza di una “insegna di farmacie” appare più propizia a delle 
strategie di crescita per integrazione o per diversificazione . 
Il principale attore della ripartizione è il tedesco Celesio, che si è già impadronito di 
2.100 farmacie in Europa, di cui 1.600 in Inghilterra, per costituire catene di farmacie. 
Ma questo nuovo modello di distribuzione, si diffonderà in Francia? E i farmacisti sono 
pronti a questa rivoluzione?  
Alla prima domanda, secondo un sondaggio CSA, realizzato nel 2004 presso 1.000 
persone, il 69% degli intervistati auspica la creazione di catene di farmacie in Francia 
per approfittare di un abbassamento significativo del prezzo dei medicinali. Per la 
seconda domanda è stato realizzato un sondaggio dal Direct Medica, eseguito nel 
settembre 2007 su un campione di 100 farmacisti, di cui il 68% si oppone all’idea di 
integrazione in una catena di farmacie. Inoltre, questo secondo sondaggio ha dato i 
seguenti risultati76, pubblicati nel “Le moniteur des pharmacies” n. 2694 del 29 
settembre 2007: 
 Il 68% dei farmacisti intervistati ha dichiarato di non essere pronto ad integrarsi in una 
catena; il 47% vede la realizzazione delle catene di farmacie come ineluttabile. Quindi, 
da una parte, abbiamo i clienti-pazienti che desiderano questa catena per diminuire i 
                                                
76 Risultati pubblicati nel “le moniteur des pharmaciens”, n. 2694 del 29 settembre 2007. 
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prezzi dei medicinali e, dall’altra, ci sono i farmacisti che non sono ancora pronti a 
rinunciare al controllo del capitale della loro farmacia con l’ingresso in una catena. 
Per alcuni questo sistema resta quindi un tabù; perfino l’Ordine dei Farmacisti 
preferisce tacere affermando “che non si tratta di un tema d’attualità per i farmacisti”77. 
Anche i grossisti-ripartitori guardano a questo argomento con imbarazzo, perché 
temono la reazione del cliente (il farmacista), anche se in realtà i grossisti vedono 
l’apertura del capitale a loro favorevole (con l’apertura del capitale possono acquistare 
farmacie). 
Certamente, in Francia le costrizioni azionarie imposte alla professione dal “Code de la 
santé pubblique”, ovvero che una farmacia deve essere esclusivamente tenuta da un 
farmacista), costituisce un ostacolo. Nonostante questo, l’apertura del capitale in 
Francia, che permetterebbe ai non-farmacisti di prendere parte al capitale di una 
farmacia, sta andando avanti. Oltre alla pressione di Bruxelles, nel marzo 2007, il 
Commissario Europeo, incaricato del mercato interno, Charlie McGreevy, ha indirizzato 
un’ingiunzione allo Stato francese chiedendo di togliere l’ostacolo regolamentario che 
riserva il capitale delle farmacie ai soli farmacisti. A questa ingiunzione, il governo 
francese ha risposto a fine luglio 2007, argomentando che “il sistema attuale di 
distribuzione permette una copertura equilibrata del territorio”. Comunque sia, la 
possibilità di apertura del capitale delle farmacie è desumibile anche dalle dichiarazioni 
di Nicolas Sarkosy, Presidente della Repubblica francese, qualificanti alcune professioni 
liberali come di “rendita di situazione” ed induce a pensare che la regolamentazione 
farmaceutica potrebbe essere rimessa in questione dall’attuale Governo francese. Nel 
febbraio 2008, Nicolas Sarkosy ha rassicurato i farmacisti sulla rimessa in causa del 
monopolio, soprattutto dopo il “Rapporto Attali”78. Infatti, in questo rapporto, e più 
precisamente con la “decisione 212”, viene proposto di “aprire le condizioni d’esercizio 
delle attività della farmacia” con le seguenti indicazioni: 
- sopprimere il “numerus clausus”, creando un meccanismo incitatore perché la 
“mappa” delle farmacie nei territori interclusi possa soddisfare gli imperativi di 
sanità pubblica; 
                                                
77 Fonte: Le moniteur des pharmacies del 29 settembre 2007 
78 Jacques Attali, consigliere di sinistra del governo di centrodestra di Nicolas Sarkosy, chiamato a 
presiedere “La commissione sui freni alla crescita”. 
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- limitare il monopolio farmaceutico ai soli farmaci prescritti su ricetta medica, 
come il modello italiano, senza autorizzare la pubblicità per i prodotti che non 
vengono sottoposti a prescrizione. Questa misura permetterebbe di abbassare il 
prezzo di questi prodotti dal 5% al 15% circa, secondo uno studio dell’OCDE; 
- permettere a “terzi” d’investire senza restrizioni nel capitale delle farmacie, 
insieme ai farmacisti, alla condizione che un farmacista “tenga” la farmacia. 
Il rapporto Attali va verso il concetto di liberalizzare le farmacie; tuttavia, questi 
provvedimenti non sono stati ancora applicati.  
 Le proposte della Commissione Attali hanno attirato una categoria piuttosto importante 
di supermercati, come la catena Leclerc, che conta sulla Commissione per poter creare 
delle “pharmacies Leclerc”. Nell’articolo del 19 gennaio 2008 del “Le moniteur des 
pharmaciens” n. 2712, Attali ha dichiarato che si batterà affinché vengano applicate le 
raccomandazioni della “decisione 212”. 
Nonostante il “Rapporto Attali” non abbia ancora portato alla realizzazione di queste 
proposte, il progetto di liberalizzazione delle farmacie non è stato accantonato in quanto 
l’ingiunzione europea è sempre presente come una “spada di Damoclès”. L’Ordine 
Nazionale francese dei farmacisti ha tenuto diverse riunioni per affrontare la questione 
dell’ingiunzione Europea. Il presidente attuale dell’Ordine, Claude Japhet, ribadisce 
che “si oppone all’ingresso del capitale ai non farmacisti”79, sottolineando inoltre il 
fatto che la molteplicità della proprietà di farmacie (fino a cinque) permetterebbe ai 
frammisti di accrescere il loro fatturato pur mantenendo il dominio in una zona di 
clientela data. Per cui, essendo proprietario di diverse farmacie nel limite geografico 
della Provincia e dei Comuni limitrofi, il farmacista potrebbe ottimizzare il management 
della sua attività. Rappresenta, questa, una proposta certo meno ambiziosa delle 
“insegne di farmacie”, ma potrebbe essere un compromesso organizzativo e finanziario 
plausibile per dei titolari di farmacie con un fatturato sostenuto. 
In conclusione, il sistema farmacia francese per far fronte alla paventata  
deregolamentazione, comincia a “prevenire” piuttosto che a “subire”.  
Anche in Italia, l’apertura di un esercizio farmaceutico è assoggettato ad un monopolio 
che fa dell’Italia, insieme alla Francia, uno degli stati membri presi di mira dalla 
Comunità Europea, che chiede l’apertura del capitale delle farmacie ai non farmacisti. 
Infatti in Italia, la proprietà di farmacie private è esclusiva di farmacisti abilitati, in 
                                                
79 Fonte: Le moniteur des pharmaciens, n. 2717, cahier I, del 23 febbraio 2008. 
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prima persona (monoproprietà) o attraverso società di persone o società cooperative a 
responsabilità limitata composto da soli farmacisti abilitati80 .  
Inoltre è vietata “l’incorporation”, cioè l’adozione della forme di società di capitali e la 
creazione di catene di farmacie. L’apertura di un esercizio inoltre è subordinato a 
contingentamento numerico, cioè alla “pianta organica”. Tutto ciò pone dei vincoli: 
- la sovrapposizione del diritto di proprietà (di apporto di capitali); 
- il diritto di esercizio (di interazione col cliente-paziente e di vendita). 
Entrambi, riconosciuti unicamente ai farmacisti abilitati. A tal motivo, l’Antitrust 
italiano81 e la Comunità Europea82 hanno espresso pareri negativi riguardo l’accesso alla 
proprietà ai soli farmacisti abilitati. Per la Commissione Europea  questo quadro 
monopolista rappresenta violazioni degli artt. 43 e 56 del Trattato CE, che garantiscono 
rispettivamente, la libertà di stabilimento di lavoratori e professionisti e la libera 
circolazione dei capitali all’interno dell’Unione. Inoltre, l’Autorità Garante della 
Concorrenza del Mercato, l’Antitrust italiano, ha chiesto più volte l’abolizione della 
pianta organica sottolineando che “la difesa della saluta pubblica, dipende 
dall’esistenza di una copertura territoriale minima, mentre ogni aumento dell’offerta 
non può che rafforzare tale obiettivo”. 
La Legge n. 248 del 4 agosto 2006 ha introdotto delle novità per cercare di adeguarsi 
alle richieste della CE e dell’Antitrust italiano: 
- è permesso alle società di farmacisti di essere titolari di più farmacie, ma solo 
nella Provincia dove la società ha sede legale ed in numero non superiore a 
quattro; 
- i farmacisti possono partecipare a più società di farmacisti e può esercitare la 
professione anche al di fuori della Provincia in cui è iscritto all’Albo; 
- è eliminata l’incompatibilità tra la distribuzione intermedia e la dispensazione al 
pubblico. 
La Legge 248/06 ha permesso inoltre la vendita, all’interno di determinati esercizi 
commerciali, di prodotti quali OTC e SOP, alla presenza in loco di un farmacista 
abilitato. In Francia tutto ciò non è ancora avvenuto (argomento dettagliato nel capitolo 
6). 
                                                
80 La legge n. 248/2006 ha modificato l’articolo 7 della legge n. 362/1991, non limitando la forma 
cooperativa alle farmacie esistenti anteriormente al 1991. 
81 Segnalazione AS326. 
82 Comunicazione al Governo italiano del 21 marzo 2005 
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Il vincolo di maggiore importanza rimane l’accesso alla titolarità delle farmacie, in 
particolare, il “bundling” del diritto di proprietà e del diritto di esercizio ai farmacisti 
abilitati. La Legge 248/06 non ha soddisfatto a pieno le esigenze della Comunità 
Europea, infatti, in data 28 giugno 2006, l’Italia è stata deferita alla Corte di Giustizia 
Europea83, dove tuttora pende una procedura di infrazione per violazione degli articoli 
43 e 56 del Trattato CE a causa della normativa sull’accesso alla titolarità. 
È interessante notare come la “Riforma Bersani” presenti dei limiti. Nel quadro CERM 
1/07 (Competitività Regolazione Mercato) intitolato “La distribuzione al dettaglio dei 
farmaci. Tra regolazione efficiente e mercato” di F. Pammolli, N.C. Salerno, è 
sottolineato il limite posto alla costituzione di nuovo esercizi ed alla loro crescita 
dimensionale: 
- è il caso della possibilità di esercitare al di fuori della Provincia di iscrizione 
all’Albo: se non è possibile avviare nuovi esercizi, tale possibilità è destinata 
a tradursi solo in minima parte in un allargamento dell’offerta; 
- il caso della rimozione, per giunta limitatamente ai soli farmaci non ammessi 
a rimborsi da parte del SSN, dell’obbligo per i distributori grossisti di 
detenere in magazzino almeno il 90% delle specialità medicinali in 
commercio: se rimane alto il potere di mercato delle farmacie, è la loro 
domanda a determinare il mix che i grossisti riterranno ottimale detenere. 
Inoltre, sempre secondo questo rapporto, i limiti all’offerta possono persino rendere 
controproducenti interventi che, singolarmente valutati, potrebbero apparire positivi. È 
il caso di altre due previsioni del Decreto Bersani 1: 
- la possibilità per le società di farmacisti di essere titolari sino ad un numero 
massimo di quattro farmacie che, in assenza di una completa liberalizzazione 
dell’offerta, rischia di aumentare la concentrazione di settore e quindi il potere di 
mercato degli “incumbent”, rendendo ancor più agevoli comportamenti 
anticoncorrenziali; 
- l’abolizione dell’incompatibilità tra l’attività di grossisti e quella di farmacista 
(non necessariamente titolare) che, se non accompagnata da una completa 
liberalizzazione dell’offerta, facilita l’integrazione verticale tra operatori 
incumbent, acuendo i problemi di canalizzazione al consumatore dei prodotti e 
equivalenti più economici e di una varietà di packaging. 
                                                
83 IP/06/858 (http://Europa.eu). 
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L’Italia ha recepito solo una delle indicazioni della Commissione Europea, e cioè la 
fuoruscita dal canale farmacia dei SOP e degli OTC. Il monopolio ancora permane e 
vige sempre la formula “una farmacia – un farmacista”, e si mantiene la distanza 
dalle aspettative dell’Europa e dell’Antitrust italiano: 
- il superamento della pianta organica; 
- la rimozione della sovrapposizione tra diritto di proprietà e diritto di 
esercizio; 
- la rimozione dei vincoli alla “incorporation” e alla creazione di catene di 
esercizi. 
La Farmacia italiana sta cercando intanto di adeguarsi sempre più alle richieste del 
cittadino, offrendo un maggior numero di servizi. Il farmacista, secondo quanto 
riportato nel documento FOFI84, “ha predisposto un progetto di riorganizzazione della 
professione del farmacista che punta su una sempre maggiore integrazione di questa 
figura professionale nel Servizio Sanitario Nazionale. Intendiamo in questo modo 
andare incontro alle esigenze ed alle necessità più volte espresse dai fruitori finali, i 
pazienti, con l’obiettivo di promuovere una funzione del farmacista che sia adeguata 
alle richieste che la società in mutamento pone.”85 . Per cui il farmacista potrà, 
nell’ambito della farmacia, mettere a disposizione del cittadino nuove tecnologie e 
portare benefici ai pazienti che ne hanno più bisogno, ad esempio: in luoghi distanti dai 
Pronto Soccorso la farmacia potrebbe eseguire terapie iniettive e di medicazione; 
potrebbe determinare la glicemia o colesterolemia e disporre di un elettrocardiografo 
che permetta di effettuare elettrocardiogrammi in farmacia. Tutto questo, consentirebbe 
di semplificare alcune procedure sanitarie, anche se continuerà ad essere necessaria una 
richiesta medica per poter usufruire di tali servizi; sarà quindi indispensabile una buona 
intesa tra medici e farmacisti. 
Come in Francia, anche in Italia resta sempre possibile tentare di coinvolgere le parti 
più dinamiche e lungimiranti dei farmacisti e delle loro organizzazioni di categoria, per 
stimolare un rinnovamento interno e la ricerca di una nuova collocazione della 
professione all’interno del Sistema Sanitario e della società. Ma si pone un quesito: tutto 
                                                
84 Nasce dall’articolato progetto avviato dalla FOFI nel 2006 per adeguare la figura del farmacista 
all’evolversi della società. 
85 Dall’articolo di Sara Roggia, “Un dialogo costruttivo”, Tema Farmacia, n.3, anno XXV, marzo 2007, p 
19. 
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ciò permetterà di fermare la “macchina” della liberalizzazione della farmacia tanto 
richiesta dalla Comunità Europea? 
“Liberare la crescita” in questo settore non entusiasma le farmacie italiane e francesi, 
anche se è loro richiesto di non temere la concorrenza del mercato.  
 
Capitolo 6. Prospettive future delle farmacie francesi ed italiane. 
 
Premessa. 
 
Le politiche di regolamentazione della spesa farmaceutica in Francia ed in Italia 
rappresentano un punto cardine per l’economia del Sistema Sanitario di questi due 
paesi. 
Negli anni novanta Francia ed Italia hanno introdotto delle politiche economiche mirate 
alla riduzione della spesa sanitaria pur salvaguardando la salute dei cittadini. Sono stati 
introdotti tetti di spesa sull’assistenza farmaceutica o tetti sulla crescita della spesa. 
In Francia, il tetto è stato concordato a livello parlamentare nel 1996 tra associazioni di 
categorie delle imprese e governo. 
In Italia, invece, è stato introdotto un tetto di spesa sull’assistenza farmaceutica 
convenzionata. 
Le politiche per ridurre le spese sono state tante, ma in questo capitolo il nostro 
interesse è rivolto soprattutto sul trattamento dei generici. 
I medicinali generici sono concepiti con la finalità del risparmio senza nulla togliere alla 
qualità della cura. In Italia come in Francia, la loro introduzione non è stata semplice, 
anche se in molto Paesi europei questa importante risorsa è già sfruttata da tempo. In 
tutti i Paesi europei sono stati messi in atto provvedimenti a sostegno della diffusione 
dei generici. Francia ed l’Italia hanno avviato politiche sui generici a partire dal 1996 
(Figura 27), in ritardo rispetto ad Inghilterra e Germania, che hanno adottato 
provvedimenti sui generici già nel 1974. 
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Figura 27. Date dell'ingresso dei generici in Europa86. 
 
L’interesse principale di uno stato sono le politiche di contenimento della spesa 
pubblica, e questa vede, nel nostro caso, attori principali i medici ed i farmacisti. 
Ricordiamo che i generici sono quei medicinali non coperti da brevetto o da certificato 
di protezione complementare che, a differenza delle specialità medicinali, sono 
commercializzati direttamente con il nome del principio attivo. Ad essere più precisi, è 
utilizzata la Denominazione Comune Internazionale (DCI), ossia una contrazione del 
nome chimico, al fine di evitare confusione tra i possibili sinonimi. 
Il generico per legge deve essere, “bioequivalente” alla specialità medicinale registrata, 
deve cioè avere lo stesso principio attivo presente nella medesima dose, la stessa forma 
farmaceutica, la stessa via di somministrazione e le stesse indicazioni terapeutiche. 
L’unica importante differenza fra specialità medicinali e generici è il prezzo di vendita. 
La valenza economica del medicinale generico è un fattore molto importante e permette 
notevoli risparmi sia ai cittadini che ai Sistemi Sanitari: secondo la legge, il medicinale 
generico deve avere un prezzo inferiore al momento della sua immissione in 
commercio, di almeno il 20% del prezzo della specialità di riferimento. 
È proprio per questo che sia la Francia che l’Italia hanno messo in atto negli ultimi anni 
misure per sostenere la diffusione dei generici. In Italia l’introduzione in commercio 
appare più difficoltosa che in Francia.    
 
                                                
86 Fonte : www.assogenerici.org. 
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6.1. Politica dei generici al fine di ridurre la spesa sanitaria in Francia. 
 
Da diversi anni “l’Assurance Maladie” francese presenta un equilibrio budgetario molto 
fragile, dovuto ad un importante deficit pubblico che riguarda soprattutto i medicinali. Il 
SSF presenta un deficit stimato di circa 8,9 miliardi di euro87.  
Come in Italia, la spesa sanitaria rappresenta nel budget Francese una parte molto 
importante: nel 2007 la spesa sanitaria in Francia rappresentava 11,1 % del PIL88   
(Prodotto Interno Lordo), piazzandola tra i Paesi che spendono di più per la spesa 
sanitaria. 
Proprio per  contrastare il deficit finanziario statale, il Governo di Parigi sta agendo 
sull’intera catena distributiva del farmaco. È a tal motivo che le aziende produttrici di 
marchi originali, generici ed OTC, adottano nuove strategie commerciali per andare 
incontro ai farmacisti, nel tentativo di tutelare i margini di profitto dell’intera filiera. 
Per fare fronte al superamento dell’ONDAM89 nel 2007, valutato 2,6 miliardi di euro, 
ed al peggioramento del deficit della “securitè sociale” per la prima volta in 3 anni, il 
piano economico governativo “rastrella” i fondi dei cassetti: per contrastare questo 
superamento, l’ONDAM ha imposto come obiettivo per il 2008 una economia di 1,225 
miliardi di euro90, con tagli netti sull’insieme dei prodotti della salute. 
Inoltre, poiché quasi il 30% di tutti i costi sostenuti dalle casse statali è dovuto ai 
farmaci rimborsabili, non crea sorpresa che il governo Francese sia arrivato a prendere 
drastiche decisioni riguardo ai generici, alle riduzioni dei prezzi ed all’istituzione di 
TFR (Tarif Forfetarie de Reduction) nei gruppi di farmaci insufficientemente sostituiti 
oppure ad una riduzione dei tassi di rimunerazione applicati ai grossisti; tutto ciò e’ 
avvenuto in Francia a partire del marzo 2008.91 
Al fine di ritrovare una linea guida di stabilità, la Francia sta attuando diversi 
provvedimenti economici attraverso gli orientamenti delle leggi di finanziamento della 
“securitè sociale” (LFSS). 
                                                
87 Tratto da “Les comptes de la securitè sociale”,  risultati 2007, previsioni 2008, Rapport juin 2008. 
88 Fonte: Dati Oecd 2007. 
89 ONDAM : Objectifs Nationaux des Depenses Assurance Maladie.  
90  Dati dell’ ONDAM del 2008. 
91 Ricordiamo che in Francia i prezzi, i margini e gli sconti sono tutti vincolati, in modo da fornire alle 
autorità ampia libertà di azione nel cambiare le dinamiche commerciali. 
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A tale scopo, il “Piano Juppé” nel 1995 (Legge n. 95-1348 del 30 dicembre 1995), ha 
dato ai generici priorità nella salute pubblica, rendendoli oggetto di numerosi 
provvedimenti successivi, in quanto in Francia il mercato dei generici è rimasto per 
molto tempo sottosviluppato e largamente in ritardo rispetto agli Stati vicini. 
Lo sprint francese, però, è stato quello di introdurre progressivamente differenti misure 
cardine incentrate all’accelerazione della commercializzazione dei generici, ormai 
considerati come una priorità nella sanità pubblica. 
L’evoluzione del mercato dei generici in Francia è avvenuta come segue: 
- il diritto di sostituzione è stato accordato ai farmacisti nel 1999 al fine di 
favorire la loro commercializzazione (Legge n. 98-1194 del 23 dicembre 
1998); 
- delle campagne “grand pubblique” sono state organizzate dalle “Caisse 
Nazionale d’Assurance Maladie” già dal 2000 per scuotere la coscienze dei 
pazienti alla necessità di partecipare allo sforzo economico e quindi a 
comprare i generici piuttosto che i prodotti di marca; 
- accordi sono stati conclusi con i medici per impegnarsi a prescrivere i DCI 
tra il 2002 e il 2005; 
- una tariffa forfetaria di responsabilità (TFR) è istituita per alcuni gruppi di 
generici al fine di stabilire una base massimale di rimborso dei farmaci 
generici o quelli a marchio, (LFSS per il 2003, n. 2002-1487 del 20 dicembre 
2002); 
- le condizioni d’iscrizione dei generici nel Repertorio dei Gruppi  Generici92 
sono modificate dalla Legge n. 2004-810 del 13 agosto 2004 per accelerare 
l’accesso dei generici nel mercato; 
- la nuova definizione europea del “medicinale”, stabilita dalla Legge del 13 
agosto 2004, è allargata al generico, ai  derivati chimici di una molecola di 
marca, ed è trasposto nel Code la santè publique, art. L5121.1. 
Negli ultimi 2 anni, nuovi provvedimenti sono stati messi in atto; la LFSS per il 2006 
(Legge n. 2005-1719 del 30 dicembre 2005) fa leva sui medicinali generici per 
riassorbire il deficit della “securitè sociale” nella misura che la LFSS prevede in una 
                                                
92 La nozione di repertorio dei gruppi generici e’ apparso per la prima volta, in Francia, con il decreto n. 
97-221 del 13 marzo 1997, relativo ai generici, di cui l’obiettivo era di facilitare l’identificazione dei 
generici rispetto a quelli di marca. 
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riduzione dei prezzi generali del 15%, sia per quelli di marca che per i generici iscritti 
nel repertorio. 
Inoltre, sempre nel 2006, le organizzazioni rappresentative dei farmacisti (sindacati) e 
l’“Assurance Maladie” si sono imposte, tramite convenzioni, di raggiungere gli obiettivi 
di “sostituzione”: ad esempio, la Convenzione del 6 gennaio 2006, approvata 
dall’ordinanza del 30 giugno 2006, poneva l’obiettivo di un tasso di penetrazione dei 
generici del 70% alla fine dell’anno 2006. L’obiettivo è stato raggiunto. Prima di 
raggiungere questo eccellente risultato, questo nuovo dispositivo ha incontrato 
numerose difficoltà di applicazioni verso i differenti attori, farmacisti, medici e pazienti, 
ed è per questo motivo che il “diritto di sostituzione” è stato accompagnato da diversi 
provvedimenti destinati ad ottimizzare la sua utilizzazione, come margini vantaggiosi 
sui generici, riduzioni sul prezzo base dei generici93 e l’adozione di una misura di 
costrizione specifica: “le tarif forfaitaire de responsabilitè” (TFR), che si basa su di un 
meccanismo di sanzione industriale, o dei farmacisti titolari, che non riescono ad 
assicurare un tasso di penetrazione sufficiente per alcune classi di generici. 
I pazienti, inoltre, si vedono obbligati ad addossarsi direttamente l’eccedenza del 
farmaco scelto quando è superiore alla base del rimborso. 
Infine, con la LFSS per il 2007 ( Legge n. 2006-1640 del 21 dicembre 2006), sono state 
introdotte nuove misure, chiamate “Tiers payant contre generique”, per le zone 
geografiche nelle quali i livelli di sostituzione sono inferiori agli obiettivi fissati, 
modificando sostanzialmente l’articolo L162-167 del “Code de la Securitè sociale”. 
Quando in Francia un paziente si reca in farmacia a comprare dei medicinali, 
l’“Assurance Maladie” prende in carico una parte o la totalità del loro costo. La “carte 
vitale”, di cui è in possesso il paziente, permette di non anticipare la presa in carico. E 
con la procedura “Tiers payant contre generique”, in alcune Province, il paziente si 
vede applicata la parte del costo del farmaco che gli spetta, se rifiuta il generico, e che  
gli verrà rimborsato in seguito. Questa misura mira e rinforzare l’uso dei farmaci 
generici, ovviamente meno costosi dei prodotti di marca. 
Con questi provvedimenti è probabile che la Francia riesca a raggiungere l’obiettivo del 
2008, ovvero il tasso globale del rilascio del generico all’80%. 
                                                
93 Dal 2004, in Francia il tasso di riduzione che si applicano ai generici sottoposti a TFR e’ di 2,5% del 
prezzo con il quale il farmacista lo compra ( escluso tasse). Le specialità generici non sottoposti a TFR 
non sono mirati dal dispositivo della Legge e conservano un tasso di riduzione legale di 10,74% del 
prezzo di fabbricazione (escluso tasse). 
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Grazie all’insieme di queste misure il mercato dei generici è triplicato in cinque anni, 
stabilizzandosi intorno ai 1,45 miliardi di euro nel 2005, e rappresenta, dal primo 
semestre del 2006, la parte maggiore del mercato farmaceutico (7,5% in valore, 14,1% 
in unità)94. La crescita nel 2007 è stata del 20% ed l’obiettivo di sostituzione è stato 
realizzato da parte dei farmacisti diversi mesi prima della scadenza. 
È per questo che il farmaco generico continua, più che mai, a figurare come il cuore di 
un grande “cantiere” delle riforme prodotte per colmare il deficit della “securitè 
sociale”. 
Ad oggi, in Francia, quando un farmaco è sostituibile, il generico è rilasciato sette volte 
su dieci. 
 
 
Figura 28. Evoluzione del farmaco generico rispetto a quello di marca dal 2002 al 2007 (in % del 
repertorio, in unita). Fonte: FSPF elaborato da Pharmastat. 
 
Dal grafico “Evoluzione del farmaco generico rispetto a quello di marca dal 2002 al 
2007”, possiamo vedere come i farmacisti hanno risposto in maniera positiva ai generici 
e non hanno fallito i loro obiettivi. Il dinamismo della sostituzione, facilitato dal 
provvedimento “tiers payant contre generique”, esteso a 22 province francesi, non cede 
il passo. Anche se si può osservare un periodo stabile tra 2003 ed il 2004, dal 2004 
                                                
94 Fonte : di Jean –Marie AUBY e Franck COUSTOU, DROIT PHARMACEUTIQUE, edizione 
2007,LexisNexis SA ,Parigi, capitolo 35-10 , p 2. 
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l’evoluzione riprende dovuta alla scadenza di brevetti di nuove molecole molto 
importanti che pesavano sul Sistema Sanitario. 
All’interno del repertorio (prontuario), il peso del generico in unità si avvicinava, nel 
luglio 2007, al  65%. In valore, i generici rappresentano la metà del repertorio. 
Dal secondo trimestre 2007, il fatturato dei generici è più o meno uguale a quello delle 
specialità con il nome commerciale, chiamati in Francia “princeps”. 
Oltre al “tiers payant contre generique”, altre misure come gli “Accordi convenzionali 
del 2006”, firmati tra i farmacisti e l’“Assurance Maladie”, hanno contribuito ad 
ottenere questi risultati. 
“Le tiers payant contre generique” è un dispositivo che funziona ed è accettato dal 
70%95 dei Francesi, laddove è stato reso obbligatorio. Per l’anno 2008, questo 
provvedimento è stato esteso ad ulteriori 40 province. 
Sempre nel 2008, è stato fissato l’obiettivo di portare al 76% la penetrazione dei 
generici, fissato da un’Ordinanza del Ministero della Salute96. Inoltre, all’Annexe 2 sono 
stabiliti obiettivi individuali in base ad una funzione matematica continua d’obiettivo: 
P(x)= ax2+bx+c97. 
  
 
Figura 29. Obiettivi richiesto alle farmacie dal SSN francese per la penetrazione del generico in funzione 
del livello di partenza. 
                                            
                                                
95 Indagine IFOP/Sandoz, ottobre 2007 
96 Ordinanza del 18 dicembre 2007. 
97 Nota: una funzione rispondendo a questi criteri può essere trovato nell’insieme dei polinomi d’ordine 2 
del tipo P(x)=ax2+bx+c, dove x e’ il tasso di penetrazione a giugno 2007, dove c= 65% e dove a e b sono 
determinati tale quale che  P(84%)= 84% e che la somma degli obiettivi è uguale all’obiettivo nazionale. 
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In pratica, questa funzione è determinata da tre vincoli ai quali le farmacie devono 
attenersi: 
1. tutte le farmacie che si trovano ad un livello inferiore di penetrazione del 
generico al 65%  sono obbligate a non fare meno del 65%; 
2. gli obiettivi individuali non possono superare l’84%, tranne le farmacie che 
ovviamente hanno superato questa soglia, e per le quali l’obiettivo è fissato ad 
un tasso costante. 
3. la somma degli obiettivi è uguale all’obiettivo nazionale. 
In sintesi, l’“Assurance Maladie” chiede alle farmacie di stabilizzarsi all’obiettivo 
nazionale sulla penetrazione dei generici, che per l’anno 2008  deciso dall’Ordinanza 
del 18 dicembre 2007) è del 76%. Tuttavia, per l’anno prossimo, il Ministero vuole 
portare il tasso all’80% (ancora in fase di approvazione).  
Il mercato dei generici in Francia, rappresentava nel 2007 il 17% del mercato 
farmaceutico in volume (figura 30). 
  
 
Figura 30. Il mercato dei generici in Francia (in %, del mercato farmaceutico) 98. 
 
Dalla Figura 30, si evince che il mercato del generico è stato particolarmente dinamico 
nel 2007, rappresentando a fine settembre, su 12 mesi cumulativi, il 17,3 % del mercato 
                                                
98 Fonte: FSPF da GERS e CNAM  
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farmaceutico in volume (9.3% in valore), cioè un incremento della quota di mercato pari 
a 1,4 punti. 
Proprio la scadenza dei brevetti delle molecole “maggiori” durante l’estate 2007 
(cefpodoxina, amlopidina, terbinafrina) e la generalizzazione della misura “tiers payant 
contre generique” hanno contribuito a questa nuova dinamica del mercato. 
L’introduzione dei generici in Francia ha permesso, in questi ultimi anni, di realizzare 
buoni risparmi (Figura 31). 
 
 
Figura 31. Risparmi realizzati dal 2001 al 2006 con i generici99. 
 
In sette anni i generici hanno consentito all’“Assurance Maladie” di realizzare circa 2,2 
miliardi di euro di risparmi. Il mercato dei generici in Francia va incontro a nuove 
scadenze di brevetti di molecole molto importanti, che faranno parte del “repertoire” 
(repertorio dei generici) e che senz’altro apporteranno un nuovo potenziale di risparmio. 
Sulla base dei dati seguenti, è logico ipotizzare che i risparmi generati dalla 
“sostituzione” effettuata dai farmacisti aumenteranno di anno in anno: 407 milioni di 
euro nel 2004, 608 milioni nel 2005, 657 milioni nel 2006. 
 
 
6.2. La politica dei generici in Italia al fine di ridurre la spesa sanitaria. 
 
                                                
99 Fonte: FSPF secondo Pharmastat. 
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In tutti i Paesi con un welfare sviluppato, quindi anche in Italia ed in Francia, la spesa 
farmaceutica è quella che fa registrare una continua crescita. 
In effetti in Italia, nel corso degli anni, si è assistito ad un incremento progressivo della 
spesa farmaceutica determinata da una serie di fattori: 
- l’innalzamento dell’età media della popolazione sul territorio nazionale; 
- lo spostamento della prescrizione verso i farmaci più costosi nell’ambito della 
stessa classe; 
- l’aumento della quantità di farmaci prescritti; 
- la variazione del prezzo dei farmaci. 
Negli ultimi 15 anni la spesa farmaceutica totale (pubblica + privata) rappresenta una 
parte rilevante del PIL; in particolare negli ultimi sette anni è aumentato il divario tra 
spesa pubblica e privata. 
Nel 2007 la spesa netta del SSN è stata pari a 11.493 milioni di euro, pari a 195,62 
euro100 per ciascun cittadino italiano. 
 
 
Figura 32. Spesa farmaceutica netta SSN 2007-2006.101 
 
Va detto però, che nello stesso anno, si è verificata una diminuzione della spesa 
sanitaria pari al 6,8% a(Figura 6) che è cosi rientrata ampiamente nel tetto di spesa 
                                                
100 Dati elaborati dal www.assogenerici.org. 
101 Fonte: dati Federfarma, dicembre 2007. 
 150 
previsto (pari al 13% della spesa sanitaria), fissato a 12.229 milioni di euro. Questo 
risultato positivo in termini di contenimento della spesa 2007 è dovuto alla riduzione 
del valore medio di ciascuna ricetta (-10,6%) e tutto ciò si traduce in prescrizioni di 
farmaci a prezzo mediamente più basso. Tale risultato è il frutto degli interventi sui 
prezzi dei medicinali varati dall’Agenzia del Farmaco102 e dal crescente impatto del 
prezzo di riferimento per i medicinali generici. 
Davanti a tale incremento, l’Italia ha dovuto sostenere diversi provvedimenti per ridurre 
le spese, quali i ticket adottati da alcune Regioni, la diffusione della distribuzione diretta 
e per conto, sconti praticati dalla farmacia al SSN ma, soprattutto, il ricorso crescente ai 
farmaci equivalenti (generici), che in Italia sono stati di difficile introduzione rispetto 
agli altri Paesi europei. 
Diverse sono state le politiche a volte a favorire la diffusione dei generici. Ricordiamo 
in particolare: 
- Legge 425/96, che costituisce la prima normativa italiana riguardante i generici 
e che ha emendato ed ampliato la definizione di medicinale generico. Questa 
Legge sancisce il diritto del SSN a rimborsare il farmaco al prezzo più basso tra 
quelli relativi ad una medesima specialità medicinale; inoltre il testo impone 
che il prezzo del generico sia almeno del 20%  inferiore al costo del farmaco 
originario.  
- Legge 405/01, recante “interventi urgenti in materia di spesa sanitaria”. Questa 
Legge ha affidato al medicinale generico, dal primo dicembre 2001, il ruolo di 
medicinale di riferimento per il sistema del rimborso dei medicinali non coperti 
da brevetto “aventi uguali composizione in principio attivo, forma 
farmaceutica, via di somministrazione, modalità di rilascio, numero di unità  
posologiche e dosi unitarie uguali.” Infatti, in base a tale provvedimento, questi 
medicinali “sono rimborsati al farmacista dal SSN fino alla concorrenza del 
prezzo più basso del corrispondente farmaco generico disponibile nel normale 
ciclo distributivo regionale, sulla base di apposite direttive delle regioni”.  
Con la Legge 405/01 è cresciuto il coinvolgimento dei medici e farmacisti. Da una parte 
“il medico è tenuto ad apporre sulla ricetta adeguata indicazione secondo la quale il 
farmacista all’atto della presentazione, da parte dell’assistito, non può sostituire  il 
                                                
102 Taglio selettivo dei prezzi dei farmaci a maggiori impatto sulla spesa , in vigore dal 15 luglio 2006, e 
ulteriore taglio generalizzato del 5 % dei prezzi di tutti  i medicinali, in vigore dal 1 ottobre 2006. 
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farmaco prescritto con un medicinale uguale avente un prezzo più basso di quello 
originariamente prescritto dal medico stesso”103. Dall’altra parte “il farmacista, in 
assenza dell’indicazione di cui al comma 2, dopo avere informato l’assistito, consegna 
allo stesso il farmaco avente il prezzo più basso”104. 
Infine, “qualora il medico apponga sulla ricetta l’indicazione di cui al comma 2, con cui 
ritiene il farmaco prescritto insostituibile ovvero l’assistito non accetti la sostituzione 
proposta dal farmacista, ai sensi del comma 3, la differenza fra il prezzo più basso ed il 
prezzo del farmaco prescritto è a carico dell’assistito” (comma 4).  
Questa legge, che presentava dei punti cardine chiari e precisi, ha fatto nascere invece 
equivoci e polemiche da parte del paziente nei confronti di medici e farmacisti. 
Nonostante ciò, ad oggi, le cose sembrano cambiate in meglio ed è dimostrato dalla 
crescente penetrazione del farmaco equivalente nel mercato. 
Di recente, la Legge del 26 luglio 2005 n. 149 (Legge Storace) ha introdotto il termine 
di medicinali “equivalenti” per identificare il medicinale generico. Inoltre, questa Legge  
prevede che “il farmacista, al quale venga presentata una ricetta che contenga la 
prescrizione di un farmaco appartenente alla classe di cui alla lettera c) è obbligato, 
sulla base della sua specifica competenza professionale, ad informare il paziente 
dell’eventuale presenza in commercio di medicinali equivalenti.” 
Queste procedure hanno dunque partecipato a determinare il risparmio della spesa 
sanitaria, soprattutto per quel che riguarda i farmaci rimborsabili. La penetrazione del 
farmaco equivalente comunque oggi non riguarda soltanto la classe A (farmaci 
rimborsabili) ma anche quelli di fascia C. l’insieme delle norme volte al contenimento 
della spesa farmaceutica, hanno innescato un gioco concorrenziale tra farmaci generici e 
farmaci originari, spingendo questi ultimi ad allineare i loro prezzi, come ad esempio la 
ranitidina e la fluoxetina . 
Nel 2007, il tasso di penetrazione dei generici in Italia era pari all’8,5% in unità ed al 
4,8% in valore, che tuttavia rimane sempre più basso rispetto ai “cugini transalpini”. 
 
                                                
103 Articolo 7 comma 2 della Legge  405 del 16 novembre 2001. 
104 Articolo 7 comma 2 della  Legge 405 del 16 novembre 2001. 
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Figura 33. Evoluzione del mercato dei farmaci equivalenti dal 2001 al 2002 in Italia.105 
 
Il mercato dei generici in Italia (Figura 33) ha subito dal 2001 una crescita che ha 
permesso, grazie al coinvolgimento di medici, dei farmacisti e dei pazienti, la 
promozione del farmaco equivalente producendo un risparmio nella spesa pubblica. 
Tuttavia, da un paio di anni, si è osservata un certa stabilità: il mercato è diventato 
saturo ed attende un nuovo impulso dalle scadenza brevettuali del 2008. 
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Pravaselect 
Triatec 
Triatec hct 
Norvasc 
Antra 
Klacid 
Zinnat 
Casodex 
pravastatina 
rampril 
rampril/idrocl 
amilodipina 
omeprazolo 
claritromicina 
cefuroxina 
bicalutamide 
gen.’08 
gen’08 
gen’08 
gen’08 
gen’08 
gen’08 
mag’08 
lug’08 
117.965 
193.804 
  89.679 
249.462 
202.271 
147.970 
     9758 
104.583 
45 % 
47 % 
43 % 
50 % 
50 % 
45 % 
28 % 
40 % 
12 
12 
12 
12 
12 
12 
7 
6 
 53.084 
 91.088 
 38.562 
124.730 
101.136 
  67.991 
    1.593 
   20.916 
                                                
105 Fonte: elaborazione Centro Studi Assogenerici su dati sell out IMS HEALTH. 
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Lescol 
Xatral 
Zofran 
Imigran 
Efexor 
fluvastatina 
alfuzosina 
ondansetron 
sumatriptan 
venlafaxina 
ago’08 
ott’08 
nov’08 
dic’08 
dic’08 
   41.868 
   80.987 
   10.937 
   26.752   
   74596 
40 % 
40 % 
40 % 
40 % 
40 % 
5 
3 
2 
1 
1 
    6.978 
    8.099 
       729 
       891 
   2.487 
   1.350.632   518.287 
Tabella 16. Prospettive delle nuove scadenze brevettuali nel 2008 (le cifre sono in milioni di euro) 106. 
 
Dalla Tabella 16, possiamo osservare che alcuni farmaci che presto non saranno più 
protetti da brevetto coprono aree critiche del SSN, in termini di spesa e di importanza 
per la salute. Tra le molecole interessate possiamo citare l’omeprazolo, che è un 
inibitore di pompa, che rappresenta una parte importante dei farmaci più consumati e 
prescritto con rimborsabilità totale del SSN. Secondo una stima dell’Aifa queste 
scadenze potranno risultare molto vantaggiose per quel che riguarda il risparmio da 
parte del SSN. Entro il 2011, infatti, in Italia scadrà il brevetto di esclusività di diverse 
molecole, che potranno cosi permettere di avviare una nuova fase di lancio di farmaci 
equivalenti, che renderà disponibili nuovi farmaci a prezzi più contenuti, con beneficio 
dell’innovazione legata ai nuovi farmaci e del costo sanitario.  
Farmacovigilanza dei generici. 
L’interesse sui generici è certamente collegato a politiche di contenimento della spesa 
pubblica ma non si deve tralasciare il principio cardine dei Sistemi Sanitari Nazionali: 
la tutela della saluta pubblica. 
Sia la Francia che l’Italia hanno avviato delle convenzioni per la realizzazione di 
progetti di farmacovigilanza sui farmaci equivalenti.  
Ricordiamo che alcuni farmaci come i farmaci antiepilettici, gli anticoagulanti, gli 
ipoglicemizzanti o ancora i farmaci usati in cardiologia possiedono un debole range 
terapeutico: questo significa che una lieve variazione della dose somministrata può 
rendere il medicinale inefficace o tossico. 
Il farmaco equivalente contiene la stessa quantità di principio attivo del farmaco 
originario, ma per poter affermare l’equivalenza dobbiamo poter ritrovare 
nell’organismo, all’uso del farmaco equivalente, una quantità di principio attivo simile a 
                                                
106 Elaborazione Sextantfarma 2008 su dati Aifa. 
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quella trovata con l’uso del medicinale originale, con un intervallo d’accettazione 
compreso tra l’80 ed il 125%.107   
In effetti, sia l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) che l’Agence Francaise de 
Securitè Sanitaire des Produits de Santè (AFSSAPS), cercano di garantire un uso sicuro 
ed appropriato dei medicinali equivalenti tramite la farmacovigilanza108. 
In Italia, sono emerse delle segnalazioni da parte della Rete Nazionale di 
Farmacovigilanza (RNF), riguardanti l’inefficacia di taluni generici puri. Secondo 
l’AIFA109 sono state 54 le segnalazioni nel 2007: di queste 29, il 54%, riguardano 
farmaci originari e/o farmaci copia110, 20, il 37%, sono riferite ai generici puri e 5, il 
10%, non possono essere attribuite a nessuna specialità medicinale in quanto nella 
scheda di segnalazione è riportato solo il principio attivo. 
Questi dati non sembrano evidenziare un aumento di rischio di inefficacia dei farmaci 
equivalenti, tuttavia, queste segnalazione non devono essere sottovalutate in quanto ad 
esempio, è emersa la non sostituibilità dei farmaci antiepilettici con i medicinali 
equivalenti. È per questo che in Italia la Commissione tecnica scientifica (Cts), ha 
sostenuto la necessità di escludere “i  farmaci generici contenenti antiepilettici dalla 
lista di trasparenza con prezzo di riferimento, al fine di salvaguardare la salute dei 
pazienti affetti da una patologia che presenta peculiari specialità”111. 
Queste segnalazioni sono state osservate anche in Francia. A seguito della 
pubblicazione di un comunicato stampa della “Ligue Francaise Contre l’Epilepsie” il 3 
                                                
107 Referenza: EMEA-CHMP: of biovaibility and note for guidance on the investigation bioequivalence, 
del 27 luglio 2001. 
108 Essa opera cercando di rilevare, il più rapidamente possibile, le reazioni avverse (ADR) o la mancata 
efficacia associate ai medicinali, di promuovere e divulgare le informazioni sulle ADR sospette o già note 
e di fornire informazioni di ritorno ai medici segnalatori in modo di migliorare la pratica terapeutica. 
109 Fonte: Agenzia Italiana del Farmaco , BIF XV n. 3, 2008,intitolato “L’attività’di farmacovigilanza sui 
farmaci equivalenti”, p 114. 
110 Prima del 1978, era possibile copiare qualsiasi farmaco in commercio senza dover chiedere 
l’autorizzazione all’aziende che lo aveva inventato. Da quella data in poi occorre pagare un sorta di diritto 
di autore. Cioè spiega il motivo per cui sono in circolazione molti prodotti identici come principio attivo a 
quello originale che ero hanno un nome commerciale diverso : sono i farmaci copia da non confondere 
con i generici la cui produzione può iniziare solo quando scade il brevetto . A parte il nome, il farmaco 
copia si distingue con facilità dal generico perché acquistandolo no si risparmio molto. Il suo costo , 
infatti, si discosta poco o nulla da quello del farmaco originale, perché i diritto sul brevetto costano. 
111 Tratto da “Generici, l’ Aifa precisa”, Punto Effe,anno IX, n. 3, 21 febbraio 2008, p 48. 
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luglio 2007112: essa prende posizione contro la sostituibilità dei farmaci generici 
antiepilettici. L’AFSSPS, pertanto, ha condotto un’inchiesta di farmacovigilanza ed ha 
interrogato le altre agenzie per la salute europea113. 
Al termine di questa inchiesta, sembra che la sostituzione farmaco di marca/farmaco 
equivalente sia causa della ricomparsa di crisi nei pazienti epilettici, particolarmente per 
l’acido valproico e la lamotrigina. Nei casi della lamotrigina , si contano tra le 20 e le 
40 notifiche di eventi gravi per 100.000 pazienti in 1 anno contro 191,1 per il generico 
della Sandoz. 
I risultati delle agenzie europee sono stati presentati dalla “Unitè  de 
pharmacovigilance”: tra i 18 paesi che hanno risposto all’infofax indirizzato 
dall’AFSSAPS in aprile e ottobre 2007, 8 paesi hanno preso dei provvedimenti riguardo 
i generici antiepilettici: Belgio e Danimarca hanno deciso di ridurre i limiti d’intervallo 
dell’equivalenza, sei paesi hanno vietato (Spagna, Finlandia, Slovenia, Svezia) o 
inquadrato (Norvegia e Slovenia) la sostituzione di farmaci antiepilettici con i generici. 
Nonostante la richiesta de l’“unite de pharmacovigilance” in Francia, i provvedimenti 
precedentemente citati, non stati assunti. 
In effetti, i membri della Commissione Nazionale della Farmacovigilanza francese 
hanno sottolineato che i dati dell’inchiesta ufficiale della Farmacovigilanza non 
permettono di affermare che i casi riportati siano legati ad un difetto di bioequivalenza 
dei generici in funzione dei farmaci di marca. 
Tuttavia, la Commissione Nazionale ha proposto di non limitare la sostituzione per 
questa categoria di farmaci e spera che sia ricordato ai prescrittori la possibilità di 
esercitare il diritto di esclusione alla sostituzione ponendo sulla ricetta la dicitura “non 
sostituibile” prima della denominazione della specialità antiepilettica prescritta (che si 
tratti di un farmaco originario o di un farmaco equivalente).  
Sia per la Francia che per l’Italia, non si tratta di voler mettere in discussione il 
principio generale dell’equivalenza dei medicinali generici, ma significa aprire una 
profonda riflessione sulla sostituibilità dei farmaci a range terapeutico ridotto e dei 
farmaci usati per il trattamento delle patologie croniche, cioè farmaci che devono essere 
assunti per lunghi periodi, e dove viene chiesto di ridurre i limiti d’intervalli 
                                                
112 Tratto da  Communiquè de presse de la Lingue Francaise contro l’Epilepsie, 3 luglio 2007. 
113 Riferimento AFSSAPS: “Enquete officielle relative aux medicaments generiques des 
antiepileptiques”, 29 gennaio 2008: [http://agmed.sante.gouv.fr/pdf/1/fiche_presse_antileptiq.pdf, 
AFSSAPS - substitution des medicaments antiepileptiques] resoconto dell’11 marzo 2008. 
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dell’equivalenza (che può andare addirittura fino ad un limite del 20%) di questi farmaci 
come è stato fatto in Belgio e in Danimarca. 
 
6.3. Gli OTC in Italia: la Legge Bersani. 
 
In Italia, i medicinali di automedicazione, o “Over The Counter” (OTC) o da “banco”, 
sono medicinali che possono essere richiesti direttamente dal paziente e che sono gli 
unici per i quali è permessa la pubblicità al pubblico tramite i mezzi d’informazione di 
massa. Gli OTC insieme ai SOP (Senza Obbligo di Prescrizione), sono farmaci che 
possono essere venduti senza presentazione di una ricetta medica e possono essere 
consigliati dal farmacista, che può suggerirne l’uso per la cura di patologie minori, 
illustrandone comunque le possibili controindicazioni. 
Sia gli OTC che i SOP rientrano nella Fascia C.  
Negli ultimi anni, i farmaci da banco hanno subito un’evoluzione sempre più crescente. 
Questo trend inflativo rilevante, ha suscitato interesse e preoccupazione allo stesso 
tempo, perché in più parti dell’Europa e quindi anche in Italia e in Francia, essi 
rappresentano un mercato rilevante. 
Francia e Italia, facendo parte dell’UE, dovrebbero avviarsi verso la costruzione di un 
mercato unico dei prodotti farmaceutici sia dal punto di vista strutturale che 
istituzionale. Questo rappresenta uno degli obiettivi dell’Unione Europea. 
Nonostante gli sforzi per armonizzare questo mercato, tra Francia e Italia vi sono 
numerose divergenze in materia di  legislazione degli OTC e dei SOP. 
In Italia, con l’avvento della Legge Bersani, L. n. 248/06, è stato permessa la vendita 
dei prodotti OTC e SOP all’interno di determinati esercizi commerciali. La vendita è 
permessa solo sotto la stretta responsabilità di un farmacista iscritto all’Albo. 
Prima di arrivare alla vendita in Italia degli OTC attraverso la Grande Distribuzione 
Organizzata (GDO), ci sono stati altri provvedimenti che hanno permesso la 
realizzazione della suddetta Legge. 
In primis, l’Autorità Antitrust ha più volte espresso la volontà di liberalizzare la vendita 
dei farmaci OTC e SOP; successivamente, l’Autorità Antitrust è intervenuta diverse 
volte come il 17 febbraio 2000, quando furono sancite “misure  relative al settore 
farmaceutico” (AS 206). 
Ma è grazie al D. Lgs. del 27 maggio 2005 n. 87, detto anche “Decreto Storace”,  poi 
Legge 149/2005, che vengono emanate alcune disposizioni urgenti per il prezzo dei 
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farmaci non rimborsabili dal SSN. Infatti, questo decreto che riguarda OTC e SOP  
rende possibile uno sconto fino al 20% da parte del farmacista sul prezzo massimo 
stabilito dall’azienda titolare: lo sconto può variare da medicinale a medicinale e deve 
essere applicato senza discriminazioni a tutti i clienti della farmacia. 
In pratica i farmacisti sono assoggettati al regime di concorrenza. 
In effetti, con questo provvedimento si enfatizza l’aspetto commerciale dell’attività 
della Farmacia, rendendo sempre di più i farmaci SOP prodotti di largo consumo, e si 
attira l’attenzione di altre categorie commerciali. 
L’iniziativa di liberalizzare la vendita dei farmaci OTC e SOP nella GDO è partita dalla 
Coop, che ha raccolto le firme  necessarie per poter avanzare una proposta di legge.114 
La Coop ipotizzava di poter vendere il farmaco OTC e SOP presso gli iper-supermercati 
con un sconto dal 25% al  50%115 rispetto agli attuali prezzi di vendita. È per questo che 
una volta raccolta le firme necessarie (e oltre e in poco tempo), la Coop ha potuto 
avanzare una proposta di Legge.  
Con il Decreto Bersani si è compiuta una svolta nel modo di vedere e di concepire la 
regolazione dei canali di distribuzione dei farmaci. Almeno sulla carta, questa Legge è 
stata voluta per garantire e rafforzare la libera scelta del cittadino-consumatore e per 
promuovere un mercato più concorrenziale, avvicinandosi sempre di più ai sistemi 
europei basati sul libero mercato e sulla reciproca concorrenza. 
Questa legge, quindi, rende gli OTC e i SOP farmaci fuori canale, cioè farmaci di cui le 
farmacie non hanno più il monopolio di vendita. 
L’apertura del mercato a nuovi canali di distribuzione, dovrebbe far sviluppare spinte 
competitive capaci di portare a riduzioni dei prezzi, ma soprattutto dovremmo assistere 
ad una modernizzazione dell’intero canale distributivo, con il contributo delle farmacie 
che si trovano costrette a reagire a nuovi “attori entranti”, GDO e parafarmacie, nella 
“supply chain”che riguarda il settore farmaceutico. 
Tuttavia, questa legge deve in primis tutelare la salute del cittadino, per cui pone delle 
restrizioni: 
- possono essere commercializzati nelle GDO e parafarmacie soltanto i farmaci 
senza obbligo di prescrizione, cioè  OTC e SOP; 
                                                
114 Questa campagna è stata denominata “Farmaci più liberi, prezzi più bassi”. 
115 Sconti ipotizzati dalla Coop con l’ingresso della GDO nel mercato. Ciò avrebbe permesso, secondo 
Coop, di avere migliori prezzi con i produttori e la concorrenza tra i venditori finali avrebbe prodotto un 
abbassamento dei prezzi conseguente alla diminuzione degli attuali margini. 
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- la vendita deve avvenire solo ad opera di farmacisti abilitati all’esercizio della 
professione per garantire un servizio di informazione e di interazione al cliente-
paziente. Questa presenza si pone quale garanzia alla tutela della salute dei 
cittadini. 
Nella fascia C sono presenti anche i farmaci che sono a carico del cittadino ma che 
hanno bisogno di prescrizione medica per essere venduti (ad esempio: Viagra, Tavor, 
Porvelo, ecc.). Da questo, la proposta del Decreto Bersani-ter, detto la “terza 
lenzuolata”: in breve, questa proposta di Legge prevedeva la possibilità di vendere 
liberamente nei corner delle GDO e nelle parafarmacie i farmaci di fascia C che 
necessitano di una ricetta medica ma che sono a carico del cittadino. Nelle farmacie non 
restavano in esclusiva che gli stupefacenti, i derivati ed i farmaci rimborsabili da parte 
del SSN. 
Tutto ciò suscitò un vero terremoto da parte dei titolari di farmacia ed anche un duro 
commento da parte di Federfarma, che accusò il Governo di favorire i grandi gruppi 
della distribuzione commerciale come Coop in primis o multinazionali come Auchan, 
Leclerc e Carrefour, senza tener di conto delle nascenti catene di parafarmacie, creando 
stallo nella distruzione di un servizio che in Italia funziona egregiamente, “smantellando 
pezzo per pezzo la farmacia italiana”. Anche il ministro della Salute Livia Turco fece 
sentire il suo disaccordo verso la Legge Bersani-ter. Questa legge passò alla Camera ma 
non al Senato, per cui non è diventata definitiva. La caduta del governo Prodi, tra 
gennaio e febbraio 2008, ha interrotto e rimandato questa proposta di Legge. 
Dopo il Decreto Bersani è passato un ulteriore Decreto116, firmato dal Ministro Livia 
Turco. Tale norma fece decadere, dal primo gennaio 2007, l’obbligo di riportare sulle 
confezioni dei medicinali non soggetti a ricetta medica l’indicazione del prezzo 
massimo di vendita al pubblico. La Legge Finanziaria 2007 dispose che fino al 31 
dicembre 2007, le farmacie e gli altri esercizi al dettaglio potevano praticare al pubblico 
un prezzo superiore a quello massimo in vigore fino al 31 dicembre 2006. Inoltre, tale 
norma prevede dal primo gennaio 2008, l’eliminazione del riferimento costituito dal 
prezzo massimo indicato dal produttore ad apposto sulla confezione, rivoluzionando 
cosi  la metodologia di determinazione dei prezzi ed assegnando al singolo farmacista il 
compito di stabilire, come meglio ritiene, il prezzo al pubblico del singolo medicinali. 
                                                
116 Si tratta dell’articolo 1 comma 801, 802, 803, 804 della Finanziaria 2007 (Legge 27 dicembre 2006, n. 
296). 
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Senza il prezzo massimo indicato sulla scatola i prezzi sono diventati liberi e gli sconti, 
in pratica, aleatori. 
Ma soprattutto, la GDO non è in grado di comunicare lo sconto praticato rispetto alle 
farmacie che erano tenute al prezzo massimo. 
Questa legge, meno sbandierata e discussa del Decreto Bersani, rende lo sconto 
praticato discrezionale e permette cosi al farmacista di praticare gli sconti come nei 
supermercati, per cui sarà il cliente a chiedere il prezzo e lo sconto praticato. 
Ora analizzeremo, come è evoluto il mercato degli OTC e SOP in Italia. Ad oggi, il 
mercato degli OTC e SOP in Italia rappresenta circa l’11% della spesa farmaceutica 
(Figura 34). 
 
 
Figura34. Composizione della spesa farmaceutica pubblica e privata.117 
 
Secondo i dati ufficiali Nielsen, a marzo 2008, la spesa totale in prodotti di 
automedicazione è stata di 294,4 milioni di euro di cui 92,2% in Farmacia, 3,8% in iper-
supermercati e 3,9% in parafarmacie. 
Inoltre, su 426,6 milioni di confezioni di prodotti venduti, il 92,5% e’ stato venduto in 
farmacia, il 5,3% in iper-supermercati ed il 2,2% in parafarmacia (Figura 35). 
                                                
117 Fonte: Federfarma ( Farmaindustria). 
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Figura 35. Automedicazione nei 3 canali venduti in milioni di confezioni in Italia. 
 
La Farmacia, quindi rimane il principale punto di vendita, anche se dal 2006 la sua 
quota subisce una lieve riduzione (Figura 36), si prospetta fino al 2010 un’ulteriore 
diminuzione. 
 
 
Figura 36.  Il valore del mercato degli OTC in Italia, con le previsioni fino al 2011. 
 
Già nel periodo 2006-2008, la “deregulation” ha fornito vantaggi immediati al 
consumatore ed ha cominciato a prendere forma, anche se ancora il processo è lontano 
dalle richieste dell’Autorità Antitrust di adeguamento al mercato Europeo. 
È necessario ricordare che questi farmaci rappresentano circa l’11% del fatturato delle 
farmacie. I farmaci etici restano ancora la fonte essenziale del fatturato delle farmacie. 
I consumatori si dichiarano a favore della vendita dei farmaci nei supermercati purché 
sia presente un farmacista (71,95%). Ciò emerge da un sondaggio condotto da 
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Cittadinanzattiva118 all’inizio del 2007 su un campione di 902 cittadini. Da questo 
sondaggio è emerso il favore all’accessibilità, in luoghi diversi dalla farmacia, ai 
farmaci OTC e SOP (77,38 %). 
Una netta maggioranza di cittadini (74,50%) si è dichiarata contraria all’ipotesi di 
permettere la distribuzione anche attraverso self-service, senza alcun controllo da parte 
del farmacista. 
Da ciò è facilmente intuibile che il consumatore pone come importante il vantaggio 
economico, ma allo stesso tempo reputa fondamentale la figura del farmacista; per cui il 
cliente-paziente è consapevole che questi non sono semplici beni di consumo, ma 
farmaci a tutti gli effetti, e devono essere trattati e tutelati da professionisti preparati. 
Un’indagine Nielsen realizzata nell’estate 2007 su un campione di 25.000 persone, ha 
evidenziato che la farmacia di fiducia è importante per il 70% degli intervistati. Quindi 
è sicuramente conveniente trovare OTC e SOP nei corner della GDO, ma ricordiamo 
che i centri commerciali non sorgono nei piccoli centri, per cui la farmacia, grazie alla 
pianta organica, rimane il punto di vendita più capillare e vicino. 
Un’ulteriore ricerca, a cura di Paolo Bertozzi dell’ università IULM di Milano e di 
Roberto Pozzana dell’università di Padova, in cui è stato chiesto ai 4.500 intervistati di 
dare un voto alle farmacie italiane su una scala da 1 a 9, il giudizio medio è stato di 7,3. 
Il  binomio “Farmacia e Farmacista” rimane il punto cardine dei consumatori. 
In seguito al Decreto Bersani, dal luglio 2006, 1.900 punti vendita autorizzati alla 
vendita degli OTC e SOP, sia già esistenti sia di nuova costituzione, sono stati registrati 
presso il Ministero della Salute. Di questi, circa 300 appartengono alle catene della 
GDO (i corner presenti nelle medie e grandi superfici di vendita) e oltre 1.600 sono 
parafarmacie.119  
In termini numerici questi nuovi punti vendita valgono il 10% del totale di tutti gli 
esercizi  pubblici che possono vendere medicinali di questo tipo, mentre le farmacie 
rappresentano ancora il 97%. 
In sintesi la GDO e le parafarmacie non rappresentano per adesso concorrenti temibili e 
in ogni caso non è la leva “prezzo” lo strumento su cui il farmacista deve puntare: per 
arginare la concorrenza dei nuovi competitors, i titolari di farmacia devono sviluppare 
                                                
118 www.cittadinanzattiva.it. 
 
119 Dati tratti da Antonio Curci , “Competere senza timori”, Punto Effe, anno IX, n. 9, del 22 maggio 
2008, p 31. 
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servizi aggiuntivi ad alto contenuto professionale alla clientela, nell’ottica di fornire un 
servizio sempre migliore. 
Per concludere, nel maggio 2008 c’è stata un’importantissima novità nel mondo OTC: 
la Coop ha lanciato il suo primo prodotto farmaceutico a marchio privato, “Acido 
acetilsalicilico e acido ascorbico Coop” al costo di 2,00 Euro, ovvero circa la metà del 
prezzo dell’aspirina tradizionale. È in progetto il lancio, entro il 2009, di altri prodotti 
OTC.  
  
6.4. Gli OTC in Francia. 
 
Il titolo di questo paragrafo non è certo quello più adatto all’argomento che andiamo a 
trattare, in quanto a differenza che in Italia, in Francia gli OTC, detti “Prescription 
Medicale Facoltative” (PMF), non sono ancora usciti dal canale Farmacia. 
La Corte di Giustizia Europea esercita pressioni sullo Stato francese, così come su 
quello italiano, con l’intento di armonizzare la liberalizzazione del mercato 
farmaceutico in Europa. 
Il Governo di Nicolas Sarkosy ha risposto a tali segnalazioni con il passaggio degli OTC 
a “OTC devant le comptoir”, ossia farmaci davanti al banco, sempre e solo in farmacia, 
quindi senza autorizzandone la fuoriuscita dalla farmacia: il consumatore potrà cosi 
servirsi da solo, senza, se lo desidera, chiedere consiglio al farmacista. 
In effetti, con il Decreto n. 2008-641 del 30 giugno 2008, in Francia è stato introdotto il 
self service degli OTC, ma sempre all’interno dell’esercizio della Farmacia. Tutto ciò ha 
chiaramente avuto un escursus: Roselyne Bachelot, attuale Ministro della Salute, 
laureata in Farmacia, aveva introdotto l’argomento al congresso dei farmacisti a San 
Malo, il 13/14 ottobre 2007 e durante il dibattito di Pharmagora (Forum della Farmacia 
Europea) del 29/31 marzo 2008 a Parigi, in cui spiegava che disporre i farmaci senza 
obbligo di ricetta medica davanti al banco permetteva “una maggiore trasparenza ed un 
esercizio della concorrenza più adeguato”. Certo, non si tratta di concorrenza vera e 
propria, visto che il monopolio di vendita resta alla farmacia. 
Nei mesi a seguire, una serie di riunioni120 tra i sindacati dei farmacisti, l’Ordine 
Nazionale dei Farmacisti, gli industriali del settore farmaceutico e l’AFSSAPS, hanno 
                                                
120 Di cui quella piu’ importante del 15 gennaio 2008 al Ministero della Salute. 
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consentito di convenire dei criteri di legibilità per il passaggio degli OTC da dietro a 
davanti al banco: 
- definire la lista dei medicinali che sarebbero passati al banco, cioè indicare i 
farmaci non rimborsabili, che non necessitano di ricetta, ad eccezione dei 
prodotti a rischio come quelli contenenti codeina: questo compito è stato 
assegnato all’ AFSSAPS; 
- creare all’interno della farmacia uno spazio specifico dedicato a questi farmaci: 
una zona riservata, ben identificabile ed in prossimità della postazione del 
rilascio delle ricette, sotto la sorveglianza del farmacista. In sintesi, deve essere 
organizzato un percorso di cure e non un percorso di consumazione, al fine di 
rimuovere ogni possibile tentazione ed evitare confusione, o mescolanza, con i 
prodotti che hanno un’AIC; 
- modificare il regolamento: saranno quindi modificati tre articoli del Codice 
deontologico, gli articoli R. 4235-55( che impedivano la vendita dei farmaci da 
banco davanti “ al banco) e R. 5125-9 (limitazioni che riguardano la 
sistemazioni dei locali di fronte il farmaco) del “code de la sante’ publique” ed 
aggiunto un nuovo articolo (R.5121-51) riguardante il libero accesso a questi 
farmaci: questo compito viene assegnato all’ Ordine dei Farmacisti. 
- l’ultimo punto riguarda l’aspetto economico: i prezzi devono ridursi e questo è 
un obiettivo fondamentale per i farmacisti di fronte alla prospettiva futura di 
un’eventuale fuoriuscita degli OTC dalla Farmacia verso le GDO, anche se per 
adesso questo non è contemplato. L’obiettivo principale quindi è di ridurre la 
forbice dei prezzi tra le farmacie ed arrivare ad una offerta omogenea su tutto il 
territorio. 
Queste procedure dovevano essere pronte già da marzo 2008, ma il Decreto è “slittato” 
al 30 giugno 2008 ed è entrato in vigore dal 1° luglio 2008, rendendo disponibile il 
libero accesso degli OTC davanti al banco in farmacia. Il ritardo è stato dovuto 
soprattutto all’intervento dell’AFSSAPS per quello che riguarda l’inviolabilità delle 
confezioni: visto che il consumatore potrà servirsi da solo, le confezioni dovranno 
essere incollate con linguette o pellicola intorno alla scatola per non essere manomesse. 
Questo rappresenta una prerogativa fondamentale per il libero acceso ai farmaci OTC. 
Le industrie produttrici non erano pronte a fornire le farmacie di farmaci confezionati 
con gli imballaggi specificamente richiesti dall’AFSSAPS, e questo ne ha ritardato 
l’ingresso sul mercato. 
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Già prima del Decreto, i farmacisti non erano d’accordo con questa misura. In effetti,  di 
201 farmacisti interrogati da Ipsos121 sull’accesso libero degli OTC nel febbraio 2008 
per Pharmagora, l’84% di loro lo ha ritenuto un “cattivo” provvedimento e non efficace 
a fare abbassare i prezzi (71%), tanto meno efficace a permettere al SSN di risparmiare 
e, sempre secondo gli intervistati, non responsabilizzerà i pazienti alla consumazione di 
farmaci. Fortunatamente, il 68% delle farmacie francesi sono pronte ad accompagnare i 
clienti nella scelta del farmaco. Il 74% dei farmacisti sono preoccupati dell’evoluzione 
del libero accesso degli OTC, ed il 68% pensa che questi farmaci nei prossimi anni 
usciranno dalla farmacia per finire nella Grande distribuzione. Per cui, è facile 
comprendere come i farmacisti francesi prospettino la fuoriuscita dei farmaci 
dall’ambiente farmaceutico e dimostrino la consapevolezza che anche le farmacie 
francesi si adegueranno presto al resto dell’Europa. 
I dirigenti della Grande Distribuzione (super e ipermercati), soprattutto E-Leclerc, uno 
dei principali gruppi nella GDO in Francia, ha già intrapreso, come in Italia la Coop, la 
procedura per la richiesta di un disegno di legge per fare entrare gli OTC nei 
supermercati e soprattutto nelle sue parafarmacie, dove già si trovano come responsabili 
laureati in farmacia, che di conseguenza, detengono le stesse competenze dei farmacisti 
in farmacia. Michel-Edouard Leclerc aveva già “attaccato” il sistema farmacia nel 2004, 
durante un intervista122 accusò le farmacie di applicare su questi tipi di farmaci margini 
che potevano sfiorare il 50%. 
Michel-Edouard Leclerc basava le sue richieste sul “Rapporto Attali” che, come già 
detto, riguardava la liberalizzazione degli OTC.  
Queste richieste hanno trovato il disaccordo del Governo: il Ministro della Salute 
Roselyne Bachelot, ha dichiarato che “non è in questione banalizzare il farmaco […] e 
che il farmaco deve essere venduto in un luogo sicuro”123. 
Michel-Edouard Leclerc, non contento, ha lanciato un campagna favorevole ad “una 
migliore accessibilità dei francesi ai medicinali”. A questa campagna l’Ordine 
Nazionale dei Farmacisti Francesi ha risposto sottolineando i rischi sanitari che la 
vendita dei medicinali nei centri commerciali presenta. 
                                                
121 Tratto dal  Le Moniteur des pharmaciens, n. 2722, cahier I, del 22 marzo 2008, p 11. 
122 Estratto dall’intervista con Yannick de Bourdonnec, “Du bruit dans le Landerneau”, Michel Edouard - 
Leclerc, Edalbin Michel, 2004, p 92 a 96. 
123 Tratto di Francois Silvan, “Leclerc compte sur le rapport Attali pour attaquer le medicament”, Le 
Moniteur des pharmacies, n. 2712, cahier I, del 19 gennaio 2008, p 8. 
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In proposito, Jean Parrot, presidente del Consiglio Nazionale dell’Ordine dei 
Farmacisti, ha dichiarato che: “non bisogna confondere medicinali e merce, farmacisti e 
capo reparto nella GDO, farmacia e negozio” 124. 
In Francia quindi la vendita degli OTC rimane, almeno per adesso, monopolio delle 
farmacie. Ma si pone un quesito: Quando tempo potrà resistere la farmacia francese di 
fronte alla continua insistenza della GDO? E soprattutto, quanto resisterà dinanzi  alla 
Corte di Giustizia Europea che chiede alla Francia di armonizzarsi agli altri Paesi 
Europei? 
Il timore dei farmacisti francesi, con il libero accesso agli OTC, è quello di un consumo 
non appropriato di farmaci. A tale scopo i farmacisti francesi hanno lanciato quest’anno 
(2008) il “Dossier Pharmaceutique”125 (DP). La domanda nasce spontanea: come può il 
DP influenzare il mercato? Il cardine di questa soluzione è che il cliente potrà servirsi 
da solo, ma con il supporto del DP: consultando il DP durante l’acquisto in autonomia, 
potrà evitare, praticamente sotto consiglio del farmacista, eventuali controindicazioni tra 
l’utilizzo dei farmaci in uso e gli OTC che desidera assumere. I farmacisti quindi, 
rimangono i principali interlocutori del consumatore-paziente e possono segnalare che 
l’OTC, l’integratore o l’omeopatico che il cliente ha scelto da solo, può avere delle 
controindicazioni con i farmaci che sta prendendo: farmaci scritti sul suo “Dossier 
Pharmaceutique”. 
In sintesi, in Francia l’OTC rimane in farmacia, e se il timore dei farmacisti era di 
perdere credibilità, il “dossier pharmaceutique” dà loro una mano ad accompagnare i 
clienti nella loro scelta “autonoma”. 
Dal punto visto economico, con la riduzione dei prezzi, la quota del fatturato francese 
degli OTC venduti in farmacia è in media l’8% del fatturato totale (contro l’11% 
dell’Italia); per cui l’eventuale uscita degli OTC dalla farmacia non rappresenterebbe un 
vero e proprio pericolo economico per le farmacie. 
 
                                                
124 Tratto dall’Ordre National des pharmaciens, comunicato “La santè Publique fouvoyeè au 
supermarchè: NON MERCI!” Parigi, il 4 aprile 2008. 
125 Argomento già trattato nel capitolo 4.  
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Figura 37. Parte dell'automedicazione nel mercato farmaceutico in Francia.126 
 
La quota dell’automedicazione nel settore farmaceutico in Francia, nel 2007, era pari al 
19,1% in valore ed al 43,3% in volume; a questi dati dobbiamo aggiungere i farmaci di 
automedicazione che possono essere rimborsati dal SSF. In realtà quindi, 
l’automedicazione effettiva, e cioè comprensiva di tutti i farmaci rimborsabili dal SSF 
ma che vengono comprati senza ricetta medica, e quelli non rimborsabili non prescritti, 
riguarda il 6,1% in valore ed il 13,2% in volume.  
 
6.5. Conclusioni. 
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1. Piano “Juppe” (Legge  N. 
95-1348 del 30/12/95). 
Generici  come priorità 
nella salute pubblica. 
2. Diritto di sostituzione 
(Legge N. 98-194, del 
23/12/98). 
3. Istituzione di una tariffa 
forfettaria di responsabilità 
(Legge N. 2002-1487 del 
20/12/02). Stabilisce una 
massimo al rimborso dei 
farmaci generici o di marca. 
1. Legge 425/96. Sancisce il 
diritto del SSN di 
rimborsare il farmaco a 
prezzo più basso tra quelli 
relativi ad una medesima 
specialità medicinale.Il 
prezzo del generico deve 
essere 20% inferiore a 
quello di marca. 
2. Legge 405/01. Legge di 
sostituibilità 
3. Legge n. 149/05 (Storace). 
Il farmacista deve 
                                                
126 Fonte: AFIPA dall’ IMS, 2007. 
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Evoluzione legislativa della 
politica dei generici. 
4. Convenzione del 6/01/06. 
Pone l’obiettivo di un tasso 
di penetrazione dei generici 
del 70% 
5. “Tiers payant contre 
generique” (Legge n. 2006-
1640 del 21/12/06). Se il 
paziente rifiuta il generico, 
deve anticipare il costo 
totale del farmaco e la parte 
rimborsabile gli sarà resa in 
seguito. 
informare il paziente 
dell’eventuale presenza in 
commercio di medicinali 
equivalenti anche per i 
farmaci di fascia C. 
Tasso di penetrazione dei 
generici nel 2007. 
In volume: 17,3% 
In valore: 9,3% 
In volume: 8,5% 
In volume: 4,8% 
Tabella 17. Evoluzione legislativa e tasso di penetrazione dei generici nei due Paesi. 
 
La politica dei generici, simile tra i due Paesi, è iniziata pressoché nello stesso periodo. 
Tuttavia, la Francia presenta, rispetto all’Italia, un tasso di penetrazione maggiore, pari 
quasi al doppio. La politica dei generici in Francia è stata ben accettata non solo dal 
paziente, ma anche dai medici e dai farmacisti. La collaborazione tra di questi ha 
permesso  il raggiungimento di un tasso di penetrazione molto più alto, anche se, a mio 
parere, le politiche adottate nascondono un certo carattere “intimidatorio”, che spinge il 
paziente ad accettare il generico con la procedura del “tiers payant  contre génerique”. 
In Francia, le convenzioni statali obbligano il medico a prescrivere, ed il farmacista a 
dispensare, il farmaco equivalente sulla base di un tasso annuo deciso dal SSN. 
Pertanto, il generico rappresenta in entrambi i Paesi uno strumento indispensabile per la 
riduzione della spesa sanitaria. Inoltre la scadenza dei brevetti di alcune molecole nel 
2008, porterà sicuramente ad un aumento del tasso di penetrazione dei generici sia in 
Francia che in Italia. 
 
 Francia Italia 
 
 
 
OTC fuori canale. 
Gli OTC non sono usciti dal 
canale farmacia. 
Dal 1° Luglio 2008 (Decreto n.  
2008-641 del 30 Giugno 2008) 
Gli OTC sono passati davanti al 
banco ma rimangono in 
Gli OTC sono usciti dal canale 
farmacia con la Legge Bersani 
(Legge n. 248/06). 
 
È possibile reperire OTC e SOP 
anche nelle parafarmacie e nei 
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farmacia. corner della GDO.  
Tabella 18. Gli OTC ed i SOP in Francia ed in Italia. 
 
In Francia, gli OTC ed i SOP non sono ancora usciti dal canale farmacia, ma 
l’adeguamento alle normative europee dovrebbe portare alla realizzazione di 
quest’evento. In Italia, invece, si parla già della fuoriuscita dalla farmacia dei farmaci di 
fascia C e questo preoccupa la categoria dei farmacisti, perché significa fare uscire fuori 
dal sistema farmacia la ricetta, col rischio, secondo il mio parere, di banalizzazione la 
professione del farmacista. È probabile che da un punto di vista economico, i prezzi di 
questi farmaci diventerebbero più competitivi ma è necessario non dimenticare che il 
settore farmaceutico è complesso perché deve tutelare prima di tutto la salute pubblica. 
Inoltre, dai sondaggi descritti in questo capitolo, si evince che i pazienti, sia in Francia 
che in Italia, richiedono una farmacia che offra più servizi, e non una farmacia 
“mutilata. 
 
Capitolo 7.   Cenni sulle parafarmacie in Italia e Francia: un mercato crescente. 
 
In Italia, il Decreto Bersani ha permesso la nascita del mercato delle parafarmacie, in 
quanto hanno potuto iniziare a vendere farmaci OTC e SOP nel loro esercizio 
incrementando il fatturato. 
In Francia, invece, nonostante gli OTC siano ancora esclusiva della farmacia, il mercato 
delle parafarmacie è sempre stato in evoluzione. In effetti, al contrario che in Italia, in 
Francia sono state altre le motivazioni che hanno fatto evolvere il mercato 
parafarmaceutico.  
Andiamo a vedere cosa è la parafarmacia in Francia. Le “parapharmacies” sono 
esercizi situati all’interno o in prossimità delle farmacie o dei supermercati. Si 
presentano come vere e proprie farmacie al cui interno sono venduti articoli 
classificabili come prodotti con finalità salutari e non con finalità terapeutiche127. Nelle 
parafarmacie francesi sono presenti marche di dermocosmesi, quali Vichy, La Roche 
Posay, l’Avène, Ducray, ecc. Questi prodotti sono venduti anche in farmacia, per cui i 
produttori di queste marche hanno richiesto all’interno delle parafarmacie, oltre a 
quanto già stabilito dalla giurisprudenza128, la presenza di farmacisti e di personale 
                                                
127 Cioè possono essere vendute specialità che non possiedono AIC. 
128 L. 4211-1 du Code de la Santè publique. 
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altamente qualificato, dando così una connotazione di qualità sia al punto vendita sia ai 
produttori, e attirando l’attenzione del cliente-consumatore.  Le parafarmacie francesi 
quindi, pur non vendendo farmaci OTC e SOP, sono considerate un punto vendita 
altamente professionale e di grande prestigio per la presenza di personale qualificato, 
soprattutto farmacisti. 
La parafarmacia francese è nata da una precisa esigenza di mercato: quella di poter 
disporre di una vasta possibilità di scelta, di prezzi fortemente concorrenziali e di poter 
scegliere in tranquillità ciò di cui si necessita con il supporto di personale qualificato. 
Anche le farmacie sono in grado di supportare in questi acquisti il cliente, ma di certo i 
farmacisti non possono rimanere a lungo con il cliente ed accompagnarlo serenamente 
nella sua scelta, in quanto i farmacisti hanno altre priorità, cioè assistere il paziente 
durante la dispensazione della ricetta. 
Il cliente-consumatore in parafarmacia ha libero accesso ai prodotti e l’acquisto è quindi 
più comodo, soprattutto quando il cliente sa già quello che desidera comprare. 
La parafarmacia basa gran parte della sua economia, circa il 35%, anche 45%, sui 
prodotti dermocosmetici che sono diventati di loro dominio dopo un lungo braccio di 
ferro con le farmacie: queste ultime hanno tentato invano di difendere questa categoria 
che inizialmente era loro esclusiva. 
In Francia la parafarmacia nasce nel 1988, quando la Corte d’Appello di Parigi rese 
valida la richiesta del Consiglio di Concorrenza in base alla quale i fabbricanti di 
dermocosmetici non dovevano più riservare i loro prodotti alle sole farmacie. Le 
aziende ottennero il diritto di esigere che nelle parafarmacie fosse presente  “Personale 
Qualificato”. 
Nel 2005 la quota di mercato dei circuiti di distribuzione delle parafarmacie francesi 
erano rappresentati dalla grande distribuzione, il 54%, profumerie, il 25%, farmacie e 
parafarmacie, il 28%, vendita diretta, il 6-9%. 
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Figura 38. Quota di mercato dei circuiti di distribuzione delle parafarmacie in Francia nel 2005129. 
 
Ad oggi la Francia conta circa 700 parafarmacie130 in grado di offrire ampia scelta di 
prodotti ed ottimi servizi al cliente. È interessante sottolineare che alla fine del 2006, 
E.Leclerc, uno dei leader della grande distribuzione, contava un 101 punti vendita sui 
700 suddetti. 
Durante questi 10 anni la parafarmacia francese ha subito numerosi cambiamenti per 
quel che riguarda la tipologia di esercizio: all’inizio era nata come un semplice esercizio 
commerciale che colmava un vuoto d’offerta per il consumatore, le parafarmacie gestite 
da farmacisti e situate soprattutto nelle grandi città, nei pressi delle farmacie. Allo 
stesso tempo si svilupparono numerose parafarmacie all’interno dei grandi magazzini. 
La risposta dei farmacisti è stata blanda: reagirono creando spazi di parafarmacia 
all’interno della loro stessa farmacia o aprendo una parafarmacia nelle immediate 
vicinanze della loro farmacia. 
Contemporaneamente gli spazi di parafarmacia all’interno dei grandi magazzini 
continuarono ad aumentare, ma soprattutto altri grossi gruppi commerciali131 decisero di 
aprire parafarmacie all’interno dei propri centri. 
 
                                                
129 Fonte: Dossier de Presse, giugno 2005. 
130 Fonte : Tema farmacia, n. 5 . maggio 2007, pagina 11. 
131 I gruppi sono : Auchan, Carrefour e Cora che rappresentano i gruppi piu’ importanti nella  grande 
distribuzione commerciale sul territorio francese. 
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Figura 39. Numero di parafarmacie a seconda degli “attori” della GDO francese, nel 2005 (in %)132. 
 
Questi due sviluppi hanno portato i veri esercizi di parafarmacia all’esigenza di riunirsi 
in grosse catene molto specializzate, in modo da poter offrire prezzi sempre più 
concorrenziali, soprattutto rispetto a quelli dei mass-market. 
Ad oggi, in virtù degli sviluppi suddetti, esistono in Francia tre tipologie di 
parafarmacie: 
- spazi di parafarmacia all’interno di grossi centri commerciali; 
- spazi di parafarmacia dei super-ipermercati (E. Leclerc; Cora; Auchan; 
Carrefour); 
- negozi di parafarmacia che possono essere dipendenti o fare parte di catene. 
È lecito ipotizzare che nonostante tutto, non sia possibile escludere la futura possibilità 
di vedere gli OTC uscire dalle farmacie francesi. Queste preoccupazioni sono dovute 
non solo alla forte insistenza delle GDO (in primis di E. Leclerc) ma soprattutto delle 
pressioni dell’Europa, che chiede alla Francia di adeguarsi  agli altri stati membri. 
In Italia l’evoluzione del mercato delle parafarmacie è stata diversa. È utile fare una 
distinzione tra prima e dopo la Legge 248/06. 
Prima della Legge 248/06, la parafarmacia in Italia commercializzava tutti quei prodotti 
consentiti dall’Autorizzazione Amministrativa rilasciata dal Comune, quindi articoli 
sanitari, prodotti affini alla farmacia (come erboristeria salutare), prodotti zootecnici 
medicati, presidi medico-chirurgici, alimenti per l’infanzia e dietetici, prodotti 
                                                
132 Fonte: idem a fonte 3 
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dermocosmetici; in generale, la parafarmacia italiana trattava tutti quei prodotti a 
valenza sanitaria connaturati all’esercizio sanitario. 
Questa descrizione di parafarmacia italiana ante-Bersani, ricorda molto quella che 
attualmente troviamo in Francia, con una differenza fondamentale però: in Italia non era 
previsto l’obbligo della presenza di un farmacista all’interno dell’esercizio 
parafarmaceutico.  
Nel periodo ante-Bersani, lo sviluppo della parafarmacia italiana non è stato rilevante 
come in Francia, perché qui, obbligando le parafarmacie alla presenza di un laureato in 
farmacia e di altro personale qualificato, la parafarmacia è stata resa un punto di vendita 
professionale, attirando così una clientela che si sente accompagnata e rassicurata nella 
scelta dalla presenza vigile di un farmacista. 
Lo scenario parafarmaceutico italiano, cambia con l’approvazione della Legge 248/06, 
che permette la vendita degli OTC e SOP nei corner della GDO e nelle parafarmacie. 
La stessa Legge impone a questi esercizi la presenza nel punto vendita di farmacisti 
regolarmente iscritti all’albo. 
A metà marzo 20073, le parafarmacie aperte in Italia erano 955, il 59% in più rispetto 
alla fine del 2006: di questi 955 esercizi, 507 erano punti vendita veri e propri, “esercizi 
di vicinato”, mentre 93 erano “corner”, cioè parafarmacie all’interno di altri punti 
vendita, in genere nei centri commerciali della grande distribuzione. 
Le zone più appetibili per l’apertura di una parafarmacia sono i centri cittadini, i centri 
commerciali, le stazioni e gli aeroporti. È previsto in futuro lo sviluppo di una catena di 
parafarmacie negli Autogrill delle autostrade (ne esiste già una sull’autostrada A1, tra 
Roma e Firenze), e si può già rilevare la presenza di due società: Farmacity e 
Autofarma, che puntano ad espandersi ulteriormente negli anni a venire. 
La parafarmacia nella grande distribuzione, invece, non spicca come business, perché 
l’Italia continua ad avere una certa cautela nei suoi confronti; ne sono esempio Auchan 
e Conad (di proprietà, ricordiamo, della francese E. Leclerc), che hanno aperto pochi 
corner. 
La Coop mira a due tipi di corner: mini-corner con obiettivi di alta redditività, ed aree 
più grandi con offerta più ampia di prodotti per il benessere e la salute. I gruppi più 
piccoli non si sono ancora mossi. 
Fino al 2007, il grande boom delle parafarmacie non sembrava ancora iniziato. In 
effetti, molti potenziali interessati stanno ancora a guardare, cercando di capire se il 
business è veramente redditizio. È l’anno 2008 l’anno decisivo dell’evoluzione delle 
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parafarmacie. A partire da maggio 2007133 e fino a maggio 2008, il numero di 
parafarmacie è passato da 923 a 2.028: è interessante rilevare che il boom delle aperture 
ha riguardato molto di più le parafarmacie che i corner della grande distribuzione. 
Anche alcune farmacie, come è successo in Francia, hanno aperto una 
farmacia/parafarmacia, cioè punti di vendita nati da una farmacia che si amplia, in 
genere raddoppia la superficie e inserisce tutti i prodotti che vende la parafarmacia 
continuando a prestare servizi sanitari di base, come il controllo della pressione, la 
raccolta delle analisi, ecc. 
A soli due anni dalla Riforma Bersani, il canale non-farmacia ha già conquistato il 5,5% 
del mercato, con un piccolo sorpasso delle parafarmacie indipendenti (nel 2008: 3,2% 
contro 1,4% nel 2007) rispetto ai corner della salute della GDO (nel 2008: 2,3% contro 
2,1% nel 2007); sorpasso fisiologico se si considera che il numero delle prime è 
notevolmente superiore ai corner GDO134. 
In sintesi, l’evoluzione del mercato delle parafarmacie in Italia a partire dalla Legge 
Bersani è stata lenta, ma nel 2008 si è osservato un raddoppio delle parafarmacie. 
Ancora si aspetta il boom di questo business: tuttavia i potenziali interessati, quindi i 
clienti-pazienti, dopo aver appurato un effettivo calo dei prezzi degli OTC, si sono 
fidati, soprattutto per la presenza del farmacista nel punto vendita, che denota 
affidabilità del servizio, assecondando l’apertura di nuove parafarmacie. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                
133 Fonte : Farmacia-news- Ministero Attivita’ produttive. 
134 Dati presentati dall’Osservatorio sull’Automedicazione 2008 dell’Anifa. 
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CONCLUSIONI. 
 
Il sistema farmacia in Francia ed in Italia possono essere indicati entrambi come un 
insieme di professionalità ed economicità; tuttavia sono riscontrabili delle differenze, a 
partire dall’educazione universitaria. 
La parte teorica (programmi di studio) è all’avanguardia in entrambi i Paesi, 
classificando gli atenei francesi ed italiani tra i primi in Europa e pubblicando, sulle 
principali riviste scientifiche mondiali, articoli di notevole rilievo.  
In Francia, lo studente universitario che supera la severa selezione del primo anno di 
corso, può accedere al secondo anno, in cui inizia già la pratica farmaceutica all’interno 
di farmacie,  che gli permette un primo approccio alla professione. Tale pratica 
prosegue nel corso degli anni successivi, aumentando d’intensità, fino al quinto anno di 
corso, in cui la pratica farmaceutica è operata all’interno di un reparto ospedaliero e di 
una farmacia ospedaliera. Merita sottolineare il fatto che, se lo studente supera i tre mesi 
di tirocinio continuativo in farmacia, ogni ora supplementare deve essere retribuita. 
Al sesto anno di corso lo studente sceglierà il “cursus” che lo immetterà nel mondo del 
lavoro, come, ad esempio, lavorare in farmacia o in laboratori di analisi cliniche. 
In Italia invece, il corso di studi è articolato in cinque anni a ciclo unico, e prevede un 
tirocinio pre-laurea di 750 ore presso una farmacia. 
A mio modesto parere, l’università italiana dovrebbe prendere spunto da quella francese 
permettendo agli studenti universitari di ampliare la possibilità di “fare pratica” in 
diversi ambienti farmaceutici e per un numero maggiore di ore. Non sarebbe errato, 
anzi, retribuire lo studente volenteroso che offre il suo contributo lavorativo,così come 
accade in Francia. 
Continuando sulla linea della professionalità, gli Ordini dei Farmacisti di entrambi i 
paesi dettano un Codice Deontologico molto simile in materia di etica. 
Sono riscontrabili differenze nell’organizzazione dell’Ordine stesso: in Francia l’Ordine 
dei farmacisti è diviso in sette sezioni, in ognuna delle quali è raccolta una specifica 
mansione del farmacista, ad esempio titolare, collaboratore, biologo, ecc. In Italia 
questo non avviene. 
La divisione francese in sezioni permette un maggior controllo della “professionalità” 
del farmacista, con più possibilità dello stesso di adattarsi alle esigenze della sezione. 
Dal punto di vista legislativo, non sussistono notevoli differenze tra i due Paesi, in 
quanto entrambi sono soggetti alle norme Europee. L’unica differenza di rilievo è il 
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decentramento amministrativo vigente in Italia, che conferisce ampi poteri alle regioni 
in materia sanitaria. 
La dispensazione del farmaco è effettuata nei due Paesi in modo equivalente, in quanto 
entrambi trattano adeguatamente ogni farmaco in base alla sua categoria di 
appartenenza, “liste” per la Francia e “tabelle”  per l’Italia. Inoltre la dispensazione dei 
farmaci si è sempre più informatizzata in entrambi i paesi. L’Italia negli ultimi anni ha 
fatto notevoli passi avanti in questo settore grazie all’avvento del “tesserino sanitario 
magnetico”, creato su consiglio del Ministero delle Finanze. 
In Francia, invece, è stata introdotta la “Carta Vitale” che ha permesso la 
dematerializzazione della ricetta dei farmaci rimborsabili e, ultimamente, con 
l’introduzione del “Dossier Farmaceutique”,  creato da un’iniziativa dell’Ordine dei 
farmacisti, ha permesso un migliore controllo sui farmaci nel rispetto della privacy del 
cittadino. 
In entrambi i Paesi, allo scopo di ridurre la spesa sanitaria, è stata attivata una politica 
dei generici. Le differenze tra i due sistemi non si riscontra tanto in aspetti legislativi, 
quanto nel tasso di penetrazione dei farmaci equivalenti: in Francia, per una serie di 
imposizioni governative, la penetrazione è ben maggiore rispetto a quella italiana. 
Francia ed Italia sono state più volte sollecitate dalla Corte di Giustizia Europea 
nell’attuazione di una serie di normative, tra le quali l’estensione della proprietà delle 
farmacie ai non-farmacisti e all’ingresso nel mercato di società di capitale. 
Le categorie dei farmacisti di entrambi i Paesi si sta preparando al possibile arrivo di 
nuovi competitore: in Italia questo processo è già iniziato, a seguito della Legge 
Bersani, con l’ingresso nel mercato degli OTC e dei SOP della GDO e delle 
parafarmacie. 
I farmacisti francesi riescono ancora ad opporsi all’uscita di questi farmaci 
dall’esercizio farmaceutico, cercando di mantenerne il monopolio della dispensazione: 
l’unico risultato ottenuto in Francia, per adesso, è il passaggio degli OTC e dei SOP 
davanti al banco. 
Le farmacie francesi ed italiane vivono con timore l’era della globalizzazione: 
temendone rischi e sfide.  
I rischi non possono essere corsi e le sfide non possono essere vinte, a mio parere, senza 
grandi riforme e senza forte innovazione. La liberalizzazione delle farmacie potrebbe 
anche peggiorare la situazione esistente, mettendo in primo piano la competitività ed in 
secondo piano la professionalità e tutto questo si potrebbe ripercuotere sulla tutela della 
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salute pubblica, violando uno dei punti cardine dell’etica della professione del 
farmacista e lo scopo ultimo dei SSN. 
Le farmacie francesi ed italiane, in risposta all’eventuale liberalizzazione, si stanno già 
evolvendo in “farmacie di servizi”, sempre più richieste anche dai cittadini che, 
nonostante l’avvento di nuovi competitors, continuano a vedere la farmacia come il 
presidio sanitario del SSN di riferimento. 
Per quanto visto finora, possiamo affermare che la farmacia destinata a sopravvivere è 
quella che saprà essere più dinamica e che meglio saprà integrarsi in un processo 
dinamico. I farmacisti italiani e francesi, dovranno riproporre con sempre maggiore 
forza la propria professionalità ed il proprio ruolo, ma dovranno anche cominciare a 
pensare come imprenditori e managers di una micro-impresa in competizione in un 
mercato sempre più libero e per questo dinamico e complesso.  
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